BEO1-K490989
GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Effortil Tropfen
7,5 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, LOsung

Etilefrinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung er-

EE haltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, missen EFFORTIL Tropfen

vorschriftsméBig eingenommen werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
machten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

e Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern
oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

» \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder wenn Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Inhalt dieser Packungsbeilage:
1. Was sind EFFORTIL Tropfen und wofir werden sie angewendet?

2. \Was mussen Sie vor der Einnahme von EFFORTIL Tropfen
beachten?

3. Wie sind EFFORTIL Tropfen einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind EFFORTIL Tropfen aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS SIND EFFORTIL TROPFEN UND WOFUR WER-
DEN SIE ANGEWENDET?
EFFORTIL Tropfen sind ein Blutdruck steigerndes Arzneimittel.

EFFORTIL Tropfen werden angewendet bei Kreislaufregulati-
onsstérungen mit erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie), die bei
Anderung der Korperlage (z. B. beim Aufstehen vom Liegen
oder Sitzen) mit Beschwerden wie Schwindel, Schwéchege-
fuhl, Blasse, SchweiBausbruch, Flimmern oder Schwarzwer-
den vor den Augen sowie mit einem deutlichen Blutdruckab-
fall ohne einen Anstieg der Herzschlagrate einhergehen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON EFFORTIL
TROPFEN BEACHTEN?
EFFORTIL Tropfen diirfen nicht eingenommen werden

» wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Etilefrinhyd-
rochlorid, Natriumdisulfit, Methyl(4-hydroxybenzoat) oder
Propyl(4-hydroxybenzoat) sind

e pei Kreislaufregulationsstorungen mit erniedrigtem Blut-
druck, wenn Blutdruck und Herzschlagrate im Stehtest
ansteigen (hypertone Reaktion)

e bei Bluthochdruck (Hypertonie)
* bei Entgleisung einer Schilddrliseniberfunktion (Thyreotoxikose)
* bei einer Geschwulst der Nebenniere (Phédochromozytom)

e bei einer Erhéhung des Augeninnendrucks (Engwinkel-
glaukom)

e pei Entleerungsstorungen der Harnblase mit Restharnbil-
dung, insbesondere bei VergroBerung der Vorsteherdriise
(Prostataadenom)

e bei einer Verhartung der BlutgefdBe (sklerotische Gefas-
veranderungen)

e bei starker Verengung der HerzkranzgefdBe mit Sauer-
stoffmangel am Herzen (koronare Herzkrankheit)

¢ bei unzureichender Pumpfunktion des Herzens (dekom-
pensierte Herzinsuffizienz)

e bei Herzrhythmusstorungen in Verbindung mit stark be-
schleunigter Herzschlagrate (tachykarde Herzrhythmus-
storungen)

e pei einer Verengung an den Herzklappen (Herzklappenste-
nose) oder einer Verengung der groBen Arterien

e bei einer speziellen Erkrankung des Herzmuskels, die mit
UbermaBigem und einengendem Wachstum des Herzmus-
kels einhergeht (hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie)

e in den ersten 3 Monaten einer Schwangerschaft
e wahrend der Stillzeit

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
EFFORTIL Tropfen ist erforderlich bei

e Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

e Schilddrisentberfunktion
e erhohtem Calciumgehalt des Blutes (Hyperkalzamie)
* erniedrigtem Kaliumgehalt des Blutes (Hypokalidmie)
» schweren Funktionsstérungen der Niere

e einer bestimmten Herzerkrankung infolge einer Lungener-
krankung (Cor pulmonale)

e Herzrhythmusstorungen

¢ schweren Erkrankungen, die das Herz und die BlutgefaBe
betreffen

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

Hinweis:

Die Anwendung von EFFORTIL Tropfen kann bei Dopingkont-
rollen zu positiven Ergebnissen fihren.

Einnahme von EFFORTIL Tropfen zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den oder vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Arzneimittel, die die Wirkung von EFFORTIL Trop-
fen beeinflussen konnen:

Wirkstoffe bzw. Wirkstoff- | mégliche Wirkung
gruppen

e Arzneimittel  zur  Blut- | Wirkungsverstarkung  von
drucksenkung: Reserpin, | Etilefrinhydrochlorid — (un-
Guanethidin erwinschter  Blutdruckan-

Bestimmte  Arzneimittel | Stieg)
zur Blutdruckerhohung:
Mineralocorticoide

Arzneimittel zur Behand-
lung von seelischen Ver-
stimmungen und neuro-
logischen Erkrankungen
(z. B. Parkinson-Krank-
heit): trizyklische Antide-
pressiva, MAO-Hemmer

Arzneimittel, die die Wir-
kung des sympathischen
Nervensystems nachah-
men  (Sympathomimeti-
ka), wie z. B. Arzneimit-
tel zur Behandlung von
Atemwegsverengungen

Schilddrisenhormone

Arzneimittel zur Behand-
lung von Allergien: Anti-
histaminika

Arzneimittel zur Behand-
lung von Kreislaufsto-
rungen, Migrane, Span-
nungskopfschmerzen:
Dihydroergotamin

Krampflosende  Arznei- | Anstieg der Herzschlagrate
mittel: Atropin (z. B. vor
Narkosen oder bei Harn-
blasenbeschwerden)

Arzneimittel  zur  Blut- | Blutdruckabfall bzw. -anstieg
drucksenkung:  Alpha- | mit verlangsamter Herz-
bzw.  Beta-Rezeptoren- | schlagrate (Bradykardie)

blocker

Arzneimittel, deren Wirkung durch EFFORTIL Tropfen beein-
flusst werden kann:

Wirkstoffe bzw. Wirkstoff- | mégliche Wirkung
gruppen

e Arzneimittel zur Behand- | Blutzuckersenkung  wird
lung einer Zuckerkrank- | vermindert
heit (Antidiabetika)

e Arzneimittel zur Behand- | mogliches  Auftreten  von
lung von Herzmuskel- | Herzrhythmusstérungen
schwdche (herzwirksame
Glykoside): z. B. Digitalis

» Narkosemittel zur Inhala-
tion: halogenierte alipha-
tische Kohlenwasserstof-
fe, z. B. Halothan

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

EFFORTIL Tropfen diirfen in den ersten 3 Monaten
einer Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Ab dem 4. Schwangerschaftsmonat ist eine Ein-
nahme mdglich, wenn der behandelnde Arzt dies
beflirwortet.

Wahrend der Stillzeit dirfen EFFORTIL Tropfen Eﬂ
nicht eingenommen werden, da ein Ubertritt in die
Muttermilch nicht auszuschlieBen ist und bei Saug-

lingen keine Erfahrungen vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgeftinrt.

Bitte beachten Sie, dass Nebenwirkungen auftreten konnen,
die das Fuhren von Fahrzeugen und das Bedienen von Ma-
schinen theoretisch beeintrachtigen konnten.
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3. WIE SIND EFFORTIL TROPFEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie EFFORTIL Tropfen immer genau nach der Anwei-
sung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:
e [{r Erwachsene und Kinder Uber 6 Jahren:

3-maltéglich 10 - 20 Tropfen. Dies entspricht einer Tagesdo-
sis von 15 - 30 mgq Etilefrinhydrochlorid.

e F{r Kinder zwischen 2 und 6 Jahren:

3-mal taglich 5 - 10 Tropfen. Dies entspricht einer
Tagesdosis von 7,5 - 15 mg Etilefrinhydrochlorid.

ﬁ e F{r Kinder unter 2 Jahren:

3- mal taglich 2 - 5 Tropfen. Dies entspricht einer
Tagesdosis von 3 - 7,5 mg Etilefrinhydrochlorid.

Nehmen Sie EFFORTIL Tropfen vorzugsweise vor
dem Essen mit einem Glas Fllssigkeit ein.

Bei Kindern empfiehlt sich die Gabe in einem Teeldffel Saft
oder gesuBtem Tee.

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

Die Notwendigkeit der Einnahme von EFFORTIL Tropfen soll-
te regelmaBig Gberpriift werden.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge EFFORTIL Tropfen einge-
nommen haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung von EFFORTIL Tropfen kdnnen fol-
gende Vergiftungserscheinungen auftreten:

Starke Beschleunigung der Herzschlagrate (Tachykardie),
Herzrhythmusstorungen, dberschieBender Blutdruckanstieg
(eventuell mit Kopfschmerzen), SchweiBausbruch, Erregung,
Ubelkeit, Erbrechen.

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

Bitte informieren Sie dann sofort einen Arzt. Er wird Uber die
Notwendigkeit der Entfernung des Arzneimittels aus dem
Magen-Darm-Trakt und der Gabe von medizinischer Kohle
entscheiden.

In schweren Féllen kann eine intensivmedizinische Uberwa-
chung und Behandlung notwendig werden.

Wenn Sie die Einnahme von EFFORTIL Tropfen verges-
sen haben

Nehmen Sie zum ndchsten vorgesehenen Zeitpunkt die nor-
male Dosis ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um
die vergessene Einnahme auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von EFFORTIL Tropfen abbrechen

Bei Unterbrechen oder vorzeitigem Absetzen der Behandlung
ist mit dem Wiederauftreten der Beschwerden zu rechnen.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel konnen EFFORTIL Tropfen Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hédufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Da-
ten nicht abschétzbar

Folgende Nebenwirkungen konnen auftreten:
Erkrankungen des Immunsystems

Haufigkeit nicht bekannt: ~ Uberempfindlichkeit
(allergische Reaktion)

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Angstzustande
Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Kopfschmerzen
Gelegentlich: Unruhe, Schiaflosigkeit, Muskel-
zittern (Tremor), Schwindel
Herzerkrankungen
Gelegentlich: Herzklopfen (Palpitationen), be-
schleunigter Herzschlag (Tachy-
kardie), Herzrhythmusstorungen
mit Extraschldgen (ventrikuldre
Herzrhythmusstérungen)
Haufigkeit Druckgefthl tber dem Herzen

nicht bekannt:  (pektangindse Beschwerden),

Blutdruckanstieg (evtl. mit Kopf-

schmerzen)
Magen-Darm-Trakt
Haufig: Magen-Darm-Beschwerden
Gelegentlich Ubelkeit

Allgemeine Erkrankungen
Héufigkeit nicht bekannt:  Vermehrte SchweiBbildung

Natriumdisulfit kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen
und Bronchialkrdmpfe (Bronchospasmen) hervorrufen.

Die Konservierungsmittel - Methyl(4-hydroxybenzoat) und
Propyl(4-hydroxybenzoat) konnen Uberempfindlichkeitsreak-
tionen, auch Spétreaktionen, hervorrufen.

MaBnahmen, wenn Sie von Nebenwirkungen betroffen sind

Beim Auftreten von Nebenwirkungen soliten Sie EFFORTIL Trop-
fen nicht nochmals einnehmen und thren Arzt um Rat fragen.

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 (iber
erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder wenn Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. WIE SIND EFFORTIL TROPFEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und auf dem Flaschenetikett angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Besondere Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iber 25 °C lagern.
Nicht einfrieren.

Hinweis auf die Haltbarkeit nach Anbruch

Dieses Arzneimittel ist nach dem ersten Offnen der Flasche
6 Monate haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was EFFORTIL Tropfen enthalten

Der Wirkstoff ist Etilefrinhydrochlorid.

1mlLésung (= 15 Tropfen) enthélt 7,5 mg Etilefrinhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser, Natriumdisulfit, Methyl(4-hydroxybenzoat)
(Ph.Eur.) (E 218), Propyl(4-hydroxybenzoat) (Ph.Eur.) (E 216).

Wie EFFORTIL Tropfen aussehen und Inhalt der Packung

Klare, farblose Flussigkeit 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 Losung erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im November 2011.

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben in Ihrer Apotheke zur Behandlung Ihres zu nied-
rigen Blutdrucks die bewahrten EFFORTIL Tropfen erhalten.
EFFORTIL Tropfen sind alkoholfrei sowie geschmacks- und
geruchsneutral.

Ihre Beschwerden sind nicht zwangsldufig der Ausdruck
einer schweren korperlichen Krankheit. Trotzdem konnen
Sie bisweilen in die Situation kommen, dass bei raschem
Lagewechsel oder langem Stehen das Blut in die unteren
Korperpartien absackt und das Gehirn schlecht mit Blut ver-
sorgt wird. Ihr Wohlbefinden kann dadurch erheblich gestort
werden.

Auch Sie selbst kénnen z. B. mit regelmaBiger leichter Gym-
nastik, Sport und Schwimmen sowie mit Trockenbiirsten der
Haut und Wechselbddern dazu beitragen, ein ,Absacken®
Ihres Blutdrucks zu vermeiden.

Was kénnen Sie zur Vorbeugung tun?

1. Aus dem Liegen nicht zu plétzlich aufstehen, sondern da-
zwischen etwas sitzen, z. B. friih 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 vor-
bereitet) ist fir Sie kein Luxus, sondern eine echte Hilfe.

3. Keine Uberlastung des Magens durch groBe Mahlzeiten,
besser haufigere kleine Mahlzeiten.

4. Bei unvermeidbar 1&ngerem Stehen immer wie-
der einmal auf den FuBspitzen wippen. Das ist
gut fiir die Wadenmuskulatur und erhoht die
Blutzirkulation.

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

6.Bei Auftreten stérkerer Beschwerden wie
Schwarzwerden vor den Augen hinsetzen, die
Beine hochlegen, eventuell hinlegen, mdglichst
mit ,tiefem Kopf“, also ohne Kopfkissen.

7. Starke Sonnenbestrahlung und allzu groBe Hitze-
einwirkung vermeiden.

8. EFFORTIL Tropfen regelméBig einnehmen, so
wie es Ihnen empfohlen wurde.
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