GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION
FUR DEN ANWENDER

Effortil® Tropfen
7,5 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung

Wirkstoff: Etilefrinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informatio-
nen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage be-

schrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater noch-
mals lesen.

. Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

. Wenn Sie sich nach 3 — 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wen-
den Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was sind EFFORTIL Tropfen und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von EFFORTIL Tropfen beachten?
Wie sind EFFORTIL Tropfen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind EFFORTIL Tropfen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind EFFORTIL Tropfen und woflr werden sie angewendet?
EFFORTIL Tropfen sind ein Blutdruck steigerndes Arzneimittel.

EFFORTIL Tropfen werden angewendet bei Kreislaufregulationsstérungen mit erniedrig-
tem Blutdruck (Hypotonie), die bei Anderung der Kérperlage (z. B. beim Aufstehen vom
Liegen oder Sitzen) mit Beschwerden wie Schwindel, Schwachegefihl, Blasse,
SchweiRausbruch, Flimmern oder Schwarzwerden vor den Augen sowie mit einem
deutlichen Blutdruckabfall ohne einen Anstieg der Herzschlagrate einhergehen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von EFFORTIL Tropfen beachten?
EFFORTIL Tropfen dirfen nicht eingenommen werden

. wenn Sie allergisch gegen Etilefrinhydrochlorid, Natriumdisulfit, Methyl(4-
hydroxybenzoat), Propyl(4-hydroxybenzoat) oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

. bei Kreislaufregulationsstérungen mit erniedrigtem Blutdruck, wenn Blutdruck und
Herzschlagrate im Stehtest ansteigen (hypertone Reaktion).

. bei Bluthochdruck (Hypertonie).

. bei Entgleisung einer Schilddrusenuberfunktion (Thyreotoxikose).

. bei einer Geschwulst der Nebenniere (Phdochromozytom).

. bei einer Erh6hung des Augeninnendrucks (Engwinkelglaukom).

. bei Entleerungsstérungen der Harnblase mit Restharnbildung, insbesondere bei
VergroRerung der Vorsteherdriise (Prostataadenom).

. bei einer Verhartung der BlutgeféaRe (sklerotische GefaRBveranderungen).

. bei starker Verengung der HerzkranzgefaBe mit Sauerstoffmangel am Herzen
(koronare Herzkrankheit).

. bei unzureichender Pumpfunktion des Herzens (dekompensierte Herzinsuffizi-
enz).

. bei Herzrhythmusstérungen in Verbindung mit stark beschleunigter Herzschlagra-
te (tachykarde Herzrhythmusstérungen).

. bei einer Verengung an den Herzklappen (Herzklappenstenose) oder einer
Verengung der grof3en Arterien.

. bei einer speziellen Erkrankung des Herzmuskels, die mit GberméaRigem und
einengendem Wachstum des Herzmuskels einhergeht (hypertrophe obstruktive
Kardiomyopathie).

. in den ersten 3 Monaten einer Schwangerschaft (siehe Abschnitt Schwanger-
schaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit).

. wahrend der Stillzeit (siehe Abschnitt Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebéarfahigkeit).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von EFFORTIL Tropfen ist erforderlich bei
. Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) (siehe Abschnitt Einnahme von EFFORTIL
Tropfen zusammen mit anderen Arzneimitteln)

. Schilddrisentiberfunktion

. erhdhtem Calciumgehalt des Blutes (Hyperkalzamie)

. erniedrigtem Kaliumgehalt des Blutes (Hypokaliamie)

. schweren Funktionsstérungen der Niere

. einer bestimmten Herzerkrankung infolge einer Lungenerkrankung (Cor pulmona-
le)

. Herzrhythmusstérungen

. schweren Erkrankungen, die das Herz und die Blutgefal3e betreffen

In diesen Fallen sollten Sie sich von lhrem Arzt beraten und untersuchen lassen, ehe
Sie mit der Einnahme von EFFORTIL Tropfen beginnen.

EFFORTIL Tropfen enthalten den Hilfsstoff Natriumdisulfit, der in seltenen Féallen schwe-
re Uberempfindlichkeitsreaktionen und Bronchospasmus hervorrufen kann.

Hinweis:
Die Anwendung von EFFORTIL Tropfen kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-
nissen fuhren.
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Einnahme von EFFORTIL Tropfen zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben, oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen.

Arzneimittel, die die Wirkung von EFFORTIL Tropfen beeinflussen kénnen:

Wirkstoffe bzw. Wirkstoffgruppen magliche Wirkung

* Arzneimittel zur Blutdrucksenkung:
Reserpin, Guanethidin

+ Bestimmte Arzneimittel zur Blutdruck-
erhdhung: Mineralocorticoide

* Arzneimittel zur Behandlung von seeli-
schen Verstimmungen und neurologi-
schen Erkrankungen (z. B. Parkinson-
Krankheit): trizyklische Antidepressiva,
MAO-Hemmer

* Andere Arzneimittel, die die Wirkung des
sympathischen Nervensystems nachah-
men (Sympathomimetika), wie z. B. Arz-
neimittel zur Behandlung von Atemwegs-
verengungen

» Schilddrisenhormone

* Arzneimittel zur Behandlung von Aller-
gien: Antihistaminika

* Arzneimittel zur Behandlung von Kreis-
laufstérungen, Migréne, Spannungskopf-
schmerzen: Dihydroergotamin

Wirkungsverstarkung von Etilefrin-
hydrochlorid (unerwiinschter Blut-
druckanstieg)

» Krampfldsende Arzneimittel: Atropin (z.
B. vor Narkosen oder bei Harnblasenbe-
schwerden)

Anstieg der Herzschlagrate

* Arzneimittel zur Blutdrucksenkung:
Alpha- bzw. Beta-Rezeptorenblocker

Blutdruckabfall bzw. -anstieg mit
verlangsamter Herzschlagrate
(Bradykardie)

Arzneimittel, deren Wirkung durch EFFORTIL Tropfen beeinflusst werden kann:

Wirkstoffe bzw. Wirkstoffgruppen mdogliche Wirkung

+ Arzneimittel zur Behandlung einer Zu-
ckerkrankheit (Antidiabetika)

Blutzuckersenkung wird vermindert

+ Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
muskelschwache (herzwirksame Glyko-
side): z. B. Digitalis

+ Narkosemittel zur Inhalation: halogenier-
te aliphatische Kohlenwasserstoffe, z. B.
Halothan

mdogliches Auftreten von Herzrhyth-
musstorungen

Natriumdisulfit ist eine sehr reaktionsfahige Verbindung. Es muss deshalb damit gerech-
net werden, dass mit EFFORTIL Tropfen zusammen eingenommenes Thiamin (Vitamin
B1) abgebaut wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarféahigkeit

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
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

EFFORTIL Tropfen durfen in den ersten 3 Monaten einer Schwangerschaft nicht einge-
nommen werden.

Ab dem 4. Schwangerschaftsmonat ist eine Einnahme mdoglich, wenn der behandelnde
Arzt dies befurwortet.

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit dirfen EFFORTIL Tropfen nicht eingenommen werden, da ein
Ubertritt in die Muttermilch nicht auszuschlieRen ist und bei Sauglingen keine Erfahrun-
gen vorliegen.

Zeugungs- und Gebarfahigkeit

Es wurden keine tierexperimentellen Studien im Hinblick auf die Zeugungs- und Gebér-
fahigkeit durchgefuhrt.

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die menschliche Zeugungs- und
Gebéarfahigkeit durchgefihrt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgefihrt.

Bitte beachten Sie, dass Nebenwirkungen auftreten kdnnen, die das Fuhren von Fahr-
zeugen und das Bedienen von Maschinen theoretisch beeintréachtigen kénnten.
3. Wie sind EFFORTIL Tropfen einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:

. Eiir Erwachsene und Kinder Gber 6 Jahren:
3- mal téglich 10 — 20 Tropfen. Dies entspricht einer Tagesdosis von 15 — 30 mg
Etilefrinhydrochlorid.

. Fur Kinder zwischen 2 und 6 Jahren:
3- mal taglich 5 — 10 Tropfen. Dies entspricht einer Tagesdosis von 7,5 — 15 mg
Etilefrinhydrochlorid.

. Eur Kinder unter 2 Jahren:
3- mal taglich 2 — 5 Tropfen. Dies entspricht einer Tagesdosis von 3 - 7,5 mg Eti-
lefrinhydrochlorid.

Nehmen Sie EFFORTIL Tropfen vorzugsweise vor dem Essen mit einem Glas Flissig-
keit ein. Bei Kindern empfiehlt sich die Gabe in einem Teel6ffel Saft oder gesiiitem Tee.



EFFORTIL Tropfen sollten nicht am spaten Nachmittag oder Abend eingenommen
werden, da ihre anregende Wirkung das Einschlafen erschweren kann.

Flasche zum Tropfen senkrecht halten.
Zum Antropfen leicht auf den Flaschenboden tippen.
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Die Notwendigkeit der Einnahme von EFFORTIL Tropfen sollte regelmaRig tberpruft
werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von EFFORTIL Tropfen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge von EFFORTIL Tropfen eingenommen haben, als
Sie sollten

Bei einer Uberdosierung von EFFORTIL Tropfen kénnen folgende Vergiftungserschei-
nungen auftreten:

Starke Beschleunigung der Herzschlagrate (Tachykardie), Herzrhythmusstérungen,
UberschieBender Blutdruckanstieg (eventuell mit Kopfschmerzen), SchweiRausbruch,
Erregung, Ubelkeit, Erbrechen.

Bei Sauglingen und Kleinkindern kann eine Uberdosierung zu einer Dampfung der
Atmung (zentrale Atemdepression) und tiefer Bewusstlosigkeit (Koma) fuhren.

Bitte informieren Sie dann sofort einen Arzt. Er wird Uber die Notwendigkeit der Entfer-
nung des Arzneimittels aus dem Magen-Darm-Trakt und der Gabe von medizinischer
Kohle entscheiden. In schweren Féllen kann eine intensivmedizinische Uberwachung
und Behandlung notwendig werden.

Wenn Sie die Einnahme von EFFORTIL Tropfen vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von EFFORTIL Tropfen abbrechen

Bei Unterbrechen oder vorzeitigem Absetzen der Behandlung ist mit dem Wiederauftre-
ten der Beschwerden zu rechnen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kbnnen EFFORTIL Tropfen Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten muissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Falls eine Uberempfindlichkeitsreaktion auftreten sollte, nehmen Sie EFFORTIL Tropfen
nicht nochmals ein und benachrichtigen Sie bitte sofort einen Arzt, damit er je nach
Schweregrad gegebenenfalls tUber erforderliche weitere Manahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie sind EFFORTIL Tropfen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und auf dem Flaschenetikett
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Besondere Aufbewahrungsbedingungen

Nicht uber 25°C lagern.

Nicht einfrieren.

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

Hinweis auf die Haltbarkeit nach Anbruch
Dieses Arzneimittel ist nach dem ersten Offnen der Flasche 6 Monate haltbar.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was EFFORTIL Tropfen enthalten
Der Wirkstoff ist Etilefrinhydrochlorid.

1 ml Lésung (= 15 Tropfen) enthélt 7,5 mg Etilefrinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes Wasser, Natriumdisulfit, Methyl(4-hydroxybenzoat),
Propyl(4-hydroxybenzoat).

Wie EFFORTIL Tropfen aussehen und Inhalt der Packung

Klare, farblose Flissigkeit in einer Flasche aus braunem Glas mit Tropfeinsatz und
Schraubkappe.

EFFORTIL Tropfen sind in Packungen mit 15 ml, 30 ml, 50 ml und 100 ml (2 x 50 ml)
Losung erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Miller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99,

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Erkrankungen des Immunsystems
Haufigkeit nicht be-  Uberempfindlichkeit (allergische Reaktion)

kannt:

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Angstzustande

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Kopfschmerzen

Gelegentlich: Unruhe, Schlaflosigkeit, Muskelzittern (Tremor),
Schwindel

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Herzklopfen (Palpitationen), beschleunigter Herz-

schlag (Tachykardie), Herzrhythmusstérungen mit
Extraschlagen (ventrikulare Herzrhythmusstoérun-
Héaufigkeit nicht be- gen)

kannt: Druckgefiihl Uber dem Herzen (pektangindse Be-
schwerden), Blutdruckanstieg (evtl. mit Kopf-
schmerzen)

Magen-Darm-Trakt
Haufig:
Gelegentlich:

Magen-Darm-Beschwerden
Ubelkeit

Allgemeine Erkrankungen
Haufigkeit nicht be-
kannt:

Vermehrte SchweiRbildung

Natriumdisulfit kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen und Bronchialkrampfe (Bron-
chospasmen) hervorrufen.

Die Konservierungsmittel Methyl(4-hydroxybenzoat) und Propyl(4-hydroxybenzoat)
konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spétreaktionen, hervorrufen.
MaRnahmen, wenn Sie von Nebenwirkungen betroffen sind

Beim Auftreten von Nebenwirkungen sollten Sie EFFORTIL Tropfen nicht nochmals
einnehmen und lhren Arzt um Rat fragen.

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10 78244 Gottmadingen

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: | 1 bis 10 Behandelte von 1.000 Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juni 2017.
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

bekannt:

Sie haben in lhrer Apotheke zur Behandlung lhres zu niedrigen Blutdrucks die bewéhr-
ten EFFORTIL Tropfen erhalten. EFFORTIL Tropfen sind alkoholfrei sowie geschmacks-
und geruchsneutral.

lhre Beschwerden sind nicht zwangslaufig der Ausdruck einer schweren kérperlichen
Krankheit. Trotzdem koénnen Sie bisweilen in die Situation kommen, dass bei raschem
Lagewechsel oder langem Stehen das Blut in die unteren Kdrperpartien absackt und das
Gehirn schlecht mit Blut versorgt wird. Ihr Wohlbefinden kann dadurch erheblich gestort
werden.

Auch Sie selbst kénnen z. B. mit regelméaRiger leichter Gymnastik, Sport und Schwim-
men sowie mit Trockenbursten der Haut und Wechselbadern dazu beitragen, ein ,Absa-
cken” Ihres Blutdrucks zu vermeiden.

Was kénnen Sie zur Vorbeugung tun?

1. Aus dem Liegen nicht zu plétzlich aufstehen, sondern dazwischen etwas sitzen,
z. B. frih nach dem Erwachen nicht sofort aus dem Bett ,springen®.

2. Auch die schon im Bett getrunkene erste Tasse Kaffee oder Tee (vielleicht am
Abend in der Thermosflasche vorbereitet) ist fiir Sie kein Luxus, sondern eine
echte Hilfe.

3. Keine Uberlastung des Magens durch groRe Mabhizeiten, besser haufigere kleine
Mabhlzeiten.

4. Bei unvermeidbar langerem Stehen immer wieder einmal auf den Fufllspitzen

wippen. Das ist gut fir die Wadenmuskulatur und erhéht die Blutzirkulation.

5. Jede Mdglichkeit zum Sitzen nutzen und dabei die Beine hochlagern. Das hat mit
Faulheit nichts zu tun. Sie brauchen es.

6. Bei Auftreten stéarkerer Beschwerden wie Schwarzwerden vor den Augen hinset-
zen, die Beine hochlegen, eventuell hinlegen, moglichst mit ,tiefem Kopf*, also
ohne Kopfkissen.

7. Starke Sonnenbestrahlung und allzu groRe Hitzeeinwirkung vermeiden.
EFFORTIL Tropfen regelmé&Rig einnehmen, so wie es Ihnen empfohlen wurde.

Weitere Informationen finden Sie auch unter www.effortil.de im Internet.
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