Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Effortil® 7,5 mg/ml - Tropfen
Wirkstoff: Etilefrinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Effortil und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Effortil beachten?
Wie ist Effortil einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Effortil aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Effortil und wofiir wird es angewendet?
Effortil - Tropfen sind ein Blutdruck steigerndes Arzneimittel.

Sie werden angewendet bei Kreislaufregulationsstorungen mit erniedrigtem Blutdruck, die bei
Lageverdanderung (z. B. beim Aufstehen) auftreten und mit Beschwerden wie Schwindel,
Schwéchegefiihl, Blasse, SchweiBausbruch, Flimmern oder Schwarzwerden vor den Augen
einhergehen, sofern einfache, nicht medikamentdse Maflnahmen (wie z.B.: erhohte
Fliissigkeitsaufnahme, Beinmuskel-Anspannen, in die Hocke gehen) alleine nicht ausreichen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Effortil beachten?

Effortil darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Etilefrinhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;
- wenn Sie an einer der nachfolgenden Erkrankungen leiden:
o Bluthochdruck (Hypertonie);
o Herzrhythmusstérungen mit zu schnellem Herzschlag (tachykarde
Herzrhythmusstorungen)

o Entgleisung einer Schilddriiseniiberfunktion (Thyreotoxikose);

o Tumor der Nebenniere (Phdochromozytom);

o erhohter Augeninnendruck (Engwinkelglaukom =, Griiner Star);

o Entleerungsstorung der Harnblase mit Restharnbildung, insbesondere bei VergroBBerung
der Vorsteherdriise (Prostataadenom);

o starke Verengung der Herzkranzgefdf3e mit Sauerstoffmangel am Herzen (koronare
Herzkrankheit);

. Herzmuskelschwiéche (Herzinsuffizienz);

o Erkrankung des Herzmuskels, die mit iibermidBigem und einengendem Wachstum
einhergeht (hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie);

. Verengung (Stenose) an den Herzklappen oder Verengung der groflen Arterien;

o voriibergehender Blutdruckabfall bei schnellem Lagewechsel gefolgt von

tiberschieendem Blutdruckanstieg (orthostatische Hypotonie mit lageabhéngiger
hypertensiver Gegenregulation);



o Gefidlverhdrtung durch Vermehrung des Bindegewebes (sklerotische
Gefidlverdnderungen)
- wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten Arzneimitteln gegen Depressionen (MAO-Hemmer)
behandelt werden (siehe auch ,,Einnahme von Effortil zusammen mit anderen Arzneimitteln®);
- in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft;
- wenn Sie stillen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Effortil einnehmen.

Vor Beginn der Behandlung muss eine Verengung (Stenose) der Herzklappen und der grof3en Arterien
ausgeschlossen werden.

Bei Patienten mit schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen wird eine Behandlung nicht empfohlen.

Besondere Vorsicht bei der Ein“nahme von Effortil ist erforderlich, wenn Sie an Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus) oder einer Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose) leiden.

Vorsicht ist auch bei schweren Nierenfunktionsstdrungen angezeigt (Die Ausscheidung von Effortil
erfolgt groBtenteils tiber die Nieren, deshalb kann es bei Nierenfunktionsstérungen zu einer
Ansammlung der Abbauprodukte kommen.)

Bei Patienten mit zu hohem Calciumspiegel (Hypercalcédmie) oder zu niedrigem Kaliumspiegel im
Blut (Hypokalidmie) kann Etilefrin zu Herzrhythmusstérungen fiihren, deshalb wird die Anwendung
von Effortil-Tropfen in diesen Fillen nicht empfohlen.

Einnahme von Effortil zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten Arzneimitteln gegen Bluthochdruck (Guanethidin,
Reserpin), bestimmten Nebennierenrindenhormonen (Mineralocorticoide), Schilddriisenhormonen,
bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Asthma (Sympathomimetika), bestimmten
Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen (trizyklische Antidepressiva oder MAO-Hemmer)
oder bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Allergien (Antihistaminika) ist eine Verstirkung
der blutdrucksteigernden Wirkung mdglich.

Digitalispréaparate (in hoherer Dosierung) und bestimme Narkosegase (sogenannte halogenierte
aliphatische Kohlenwasserstoffe) konnen die Wirkung auf den Herzmuskel verstirken und so zu
Herzrhythmusstérungen fiihren.

Dihydroergotamin fiihrt zu einer Verstiarkung der Wirkung von Effortil.

Die gleichzeitige Verabreichung von Effortil - Tropfen und Atropin kann zu einer Verstdrkung der
Wirkung von Effortil und zu einem Anstieg der Herzfrequenz fiihren.

Chinidin, ein Arzneimittel gegen Herzrhythmusstdrungen, vermindert die blutdrucksteigernde
Wirkung von Effortil.

Sogenannte adrenerge Rezeptorenblocker (a-Blocker und B-Blocker) kdnnen die Wirkung von Effortil
teilweise oder vollstindig autheben. Die gleichzeitige Anwendung von B-Rezeptorenblockern kann zu
starker Verlangsamung der Herzschlagfolge (Reflexbradykardie) fithren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Effortil 7,5 mg/ml - Tropfen und Arzneimitteln zur Behandlung
der Zuckerkrankheit (Antidiabetika) fiihrt zu einer verminderten Blutzuckersenkung.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.



Effortil - Tropfen diirfen wéhrend der ersten drei Monate der Schwangerschaft nicht eingenommen
werden. Ab dem 4. Monat der Schwangerschaft diirfen Effortil - Tropfen nur nach sorgfiltiger
Nutzen-Risiko-Abwigung durch den Arzt eingenommen werden. Effortil kann die Durchblutung der
Gebarmutter und des Mutterkuchens (Placenta) beeintrachtigen und zur Erschlaffung der Gebarmutter
fiihren.

Effortil - Tropfen diirfen in der Stillzeit nicht eingenommen werden, da ein Ubergang in die
Muttermilch nicht ausgeschlossen werden kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Einige der moglichen Nebenwirkungen von

Effortil 7,5 mg/ml - Tropfen kdnnen die Aufmerksamkeit oder die Reaktionsfdhigkeit beeintrachtigen
(Schwindel, Unruhe, Muskelzittern). Wenn Sie diese Nebenwirkungen bemerken, diirfen Sie bis zum
Abklingen der Beschwerden keine Fahrzeuge lenken und keine geféhrlichen Maschinen bzw.
Werkzeuge bedienen.

Effortil - Tropfen enthalten Methyl-4-Hydroxybenzoat (E-218) und Propyl-4-Hydroxybenzoat
(E-216)

Diese Hilfsstoffe konnen allergische Reaktionen, auch Spéatreaktionen, hervorrufen.

Effortil - Tropfen enthalten Natriummetabisulfit (E-223)

Dieses kann in seltenen Fillen schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und Bronchialkrimpfe
(Bronchospasmen) hervorrufen.

Effortil - Tropfen enthalten Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml Losung, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei.

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fithren.

3. Wie ist Effortil einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt fiir

Erwachsene 3 x tdglich 10-20 Tropfen
Jugendliche und Kinder iiber 6 Jahre 5-10 Tropfen
Kinder von 2 bis 6 Jahre 2-3 x taglich 2-5 Tropfen
Sauglinge und Kleinkinder bis 2 Jahre 2-5 Tropfen

Effortil Tropfen sollen vorzugsweise vor dem Essen mit reichlich Fliissigkeit — etwa ein halbes Glas
(50-100 ml) — eingenommen werden.

Effortil Tropfen sollen nicht mehr am spéten Nachmittag oder Abend eingenommen werden, da ihre
anregende Wirkung das Einschlafen erschweren kann.

Die Dauer der Behandlung wird von Threm Arzt nach IThrem persdnlichen Beschwerdebild festgelegt.

Die Notwendigkeit der Einnahme von Effortil Tropfen ist vom Arzt regelmiBig, spatestens jedoch
nach 6 Monaten, zu liberpriifen.



Allgemeine Verhaltensmafsnahmen:
Wenn Sie unter Blutdruckabfall beim Aufstehen (orthostatische Hypotonie) leiden, sollen Sie

viel trinken (tdgliche Aufnahme von 2-2,5 1 Wasser),

ausreichend Salz zu sich zu nehmen (bis zu 8 g-Kochsalz pro Tag),

mit erhohtem (20-30 cm) Kopfende des Bettes schlafen

sowie eine heile Umgebung (Sauna, heile Béder oder Duschen), abruptes Aufstehen nach
dem Nachtschlaf und/oder iippige Mahlzeiten vermeiden.

Das Tragen von Kompressionsstriimpfen kann ebenfalls niitzlich sein.

Hinweis fiir die Handhabung

Falls erforderlich, zum Antropfen leicht auf den Flaschenboden tippen.
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Wenn Sie eine grofiere Menge von Effortil eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr als die vorgeschriebene Dosis eingenommen haben, verstindigen Sie
bitte Thren Arzt. Er wird liber eventuell notwendige MaBBnahmen entscheiden.

Anzeichen einer Uberdosierung kdnnen sein: erhdhte Herzschlagfolge (Tachykardie),
Blutdruckanstieg, Erregung, Beklemmungsgefiihl, Herzrhythmusstdrungen (Extrasystolen), Ubelkeit,
Erbrechen. Bei Sduglingen und Kleinkindern kann eine Uberdosierung zu herabgesetzter Atemleistung
(zentrale Atemdepression) und Koma fiihren.

Hinweis fiir den Arzt:

Informationen zur Therapie einer Uberdosierung stehen am Ende der Packungsbeilage.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

In Studien mit Effortil wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Hdufig: kann bis zu I von 10 Behandelten betreffen:

Kopfschmerzen, Magen-Darm-Beschwerden

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:

Angstzustinde, Schlaflosigkeit, Muskelzittern (Tremor), Unruhe, Schwindel,
Herzrhythmusstdrungen, zu schnelle Schlagfolge des Herzens (Tachykardie), Herzklopfen,
Ubelkeit

Nicht bekannt: Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar

Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen), —Schmerzen und Engegefiihl in der
Herzgegend (Angina pectoris), Blutdruckanstieg, iiberméaBiges Schwitzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
1200 Wien



Osterreich
Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Effortil aufzubewahren?

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umbkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nach Anbruch 6 Monate verwendbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Effortil enthilt

- Der Wirkstoff ist: 7,5 mg Etilefrinhydrochlorid pro ml
- Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-Hydroxybenzoat (E-218), Propyl-4-Hydroxybenzoat
(E-216), Natriummetabisulfit (E-223), gereinigtes Wasser

Wie Effortil aussieht und Inhalt der Packung
Tropfen zum Einnehmen, Losung

Klare, farblose Losung

1 ml entspricht 15 Tropfen.

Braunglasflaschen zu 15 und 50 ml mit Polyethylenverschluss
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

SERB SA

Avenue Louise 480
1050 Briissel

Belgien
medinfo.de2@serb.eu

Hersteller

Istituto De Angeli S.R.L.
Reggello (Florenz), Italien

Z.Nr.: 9106

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Gegenmalinahmen bei Intoxikationen

Nach kurz zuriickliegender Einnahme Entfernung des Arzneimittels aus dem Gastrointestinaltrakt
durch Magenspiilung, gefolgt von der Anwendung medizinischer Kohle und salinischer Abfiihrmittel.


http://www.basg.gv.at/

Die symptomatische Behandlung sollte der Situation entsprechend erfolgen.

Bei schwerer Uberdosierung sollten IntensivmaBnahmen unter Kontrolle von EKG, Blutdruck und
Venendruck ergriffen werden.

Symptome, die auf eine liberschieBende ;-sympathomimetische Aktivitét zuriickgehen, konnen mit -
Rezeptorenblockern behandelt werden. (Vorsicht ist allerdings geboten wegen der Moglichkeit
iiberschieBender Bradykardien).
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