Effortil® Tropfen

= Boehringer
I"ll Ingelheim

7,5 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Losung

Wirkstoff: Etilefrinhydrochlorid

Tropfen vorschriftsmafig angewendet werden.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, miissen EFFORTIL

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.

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

« 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 Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

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

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

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

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

1. WAS SIND EFFORTIL TROPFEN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?
EFFORTIL Tropfen sind ein Blutdruck steigerndes Arzneimittel.
EFFORTIL Tropfen werden angewendet bei Kreislaufregulations-
stérungen mit erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie), die bei
Anderung der Kérperlage (z. B. beim Aufstehen vom Liegen oder
Sitzen) mit Beschwerden wie Schwindel, Schwéchegefiihl, Blasse,
Schweiflausbruch, Flimmern oder Schwarzwerden vor den Augen
sowie mit einem deutlichen Blutdruckabfall 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 liberempfindlich (allergisch) gegen Etilefrinhydro-
chlorid, Natriumdisulfit, Methyl(4-hydroxybenzoat) oder
Propyl(4-hydroxybenzoat) sind

+ bei Kreislaufregulationsstdrungen mit erniedrigtem Blutdruck,
wenn Blutdruck und Herzschlagrate im Stehtest ansteigen
(hypertone Reaktion)

+ bei Bluthochdruck (Hypertonie)

« bei einer Uberfunktion der Schilddriise (Thyreotoxikose)

+ bei einer Geschwulst der Nebenniere (Phdochromozytom)

« bei einer Erhhung des Augeninnendrucks (Engwinkel-
glaukom)

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

« bei einer Verhdrtung der Blutgefédfie (sklerotische Gefaf-
veranderungen)

+ bei starker Verengung der Herzkranzgefafie mit Sauer-
stoffmangel am Herzen (koronare Herzkrankheit)

« bei unzureichender Pumpfunktion des Herzens
(dekompensierte Herzinsuffizienz)

« bei Herzrhythmusstdrungen in Verbindung mit stark
beschleunigter Herzschlagrate (tachykarde Herzrhythmus-
stérungen)

« beieiner Verengung an den Herzklappen (Herzklappenstenose)
oder einer Verengung der grofien Arterien

+ bei einer speziellen Erkrankung des Herzmuskels, die mit
ibermé&figem und einengendem Wachstum des Herzmuskels
einhergeht (hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie)

+ inden ersten 3 Monaten einer Schwangerschaft

+ wdhrend der Stillzeit

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von EFFORTIL Tropfen ist

erforderlich bei

+ Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

« erhohtem Calciumgehalt des Blutes (Hyperkalzamie)

« erniedrigtem Kaliumgehalt des Blutes (Hypokalidmie)

« schweren Funktionsstérungen der Niere

« einer bestimmten Herzerkrankung infolge einer
Lungenerkrankung (Cor pulmonale)

« schweren Erkrankungen, die das Herz und die Blutgefafie
betreffen

In diesen Féllen 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 Dopingkontrollen

zu positiven Ergebnissen fiihren.

Einnahme von EFFORTIL Tropfen zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden oder vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Arzneimittel, die die Wirkung von EFFORTIL Tropfen beeinflussen
kénnen:

Wirkstoffe bzw. Wirkstoffgruppen mogliche Wirkung

« Arzneimittel zur Blutdrucksenkung:
Reserpin, Guanethidin

« Bestimmte Arzneimittel zur Blut-
druckerhéhung:
Mineralocorticoide

« Arzneimittel zur Behandlung
von seelischen Verstimmungen
und neurologischen Erkrankungen
(z. B. Parkinson-Krankheit):
trizyklische Antidepressiva,
MAO-Hemmer

« Arzneimittel, die die Wirkung des
sympathischen Nervensystems
nachahmen (Sympathomimetika),
wie z. B. Arzneimittel zur Behandlung
von Atemwegsverengungen

« Schilddriisenhormone

« Arzneimittel zur Behandlung von Allergien:
Antihistaminika

« Arzneimittel zur Behandlung von Kreis-
laufstdrungen, Migrane, Spannungskopf-
schmerzen: Dihydroergotamin

Wirkungsverstarkung
von Etilefrinhydro-
chlorid
(unerwiinschter Blut-
druckanstieg)

« Krampflosende Arzneimittel:
Atropin (z. B. vor Narkosen oder bei
Harnblasenbeschwerden)

Anstieg der
Herzschlagrate

Blutdruckabfall bzw.
-anstieg mit verlang-
samter Herzschlag-
rate (Bradykardie)

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

Arzneimittel, deren Wirkung durch EFFORTIL Tropfen beeinflusst
werden kann:

Wirkstoffe bzw. Wirkstoffgruppen mogliche Wirkung

« Arzneimittel zur Behandlung einer
Zuckerkrankheit (Antidiabetika)

Blutzuckersenkung
wird vermindert

« Arzneimittel zur Behandlung von
Herzmuskelschwéche
(herzwirksame Glykoside):

z. B. Digitalis

maogliches Auftreten
von Herzrhythmus-
stérungen

« Narkosemittel zur Inhalation:
halogenierte aliphatische Kohlen-
wasserstoffe, z. B. Halothan

Natriumdisulfit ist eine sehr reaktionsfahige 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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

EFFORTIL Tropfen diirfen in den ersten 3 Monaten einer
Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da Tierversuche
Hinweise auf die Entstehung von Missbildungen (teratogene
Wirkung) durch hohe Dosen von Etilefrinhydrochlorid ergeben
haben und Erfahrungen beim Menschen nicht vorliegen.

Ab dem 4. Schwangerschaftsmonat ist eine Einnahme moglich,
wenn der behandelnde Arzt dies beflirwortet.

Wahrend der Stillzeit diirfen EFFORTIL Tropfen nicht einge-
nommen werden, da ein Ubertritt in die Muttermilch nicht auszu-
schlieRen ist und bei Sduglingen keine Erfahrungen vorliegen.



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.

3. WIE SIND EFFORTIL TROPFEN EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie EFFORTIL Tropfen immer genau nach der Anweisung
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:
< Fiir Erwachsene und Kinder {iber 6 Jahren:
3-mal taglich 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.
« Fiir 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 Fliissigkeit ein.
Bei Kindern empfiehlt sich die Gabe in einem Teel6ffel Saft oder
gesiifitem Tee.
EFFORTIL Tropfen sollten nicht am spaten Nachmittag oder
Abend eingenommen werden, da ihre anregende Wirkung das
Einschlafen erschweren kann.
Die Notwendigkeit der Einnahme von EFFORTIL Tropfen sollte
regelmdfig iiberpriift 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 grofBere Menge EFFORTIL Tropfen eingenommen
haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung von EFFORTIL Tropfen kdnnen folgende
Vergiftungserscheinungen auftreten:

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

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

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

Wenn Sie die Einnahme von EFFORTIL Tropfen vergessen haben
Nehmen Sie zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt die normale
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 kénnen EFFORTIL Tropfen Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: 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

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschéatzbar
Folgende Nebenwirkungen konnen auftreten:
Erkrankungen des Immunsys(gms
Haufigkeit nicht bekannt:  Uberempfindlichkeit
(allergische Reaktion)
Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Angstzustande

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Druckgefiihl im Kopf

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

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Herzklopfen (Palpitationen),

beschleunigter Herzschlag
(Tachykardie), Herzrhythmusstérungen
mit Extraschldgen (ventrikuldre
Herzrhythmusstorungen)

Haufigkeit nicht bekannt: Druckgefiihl tiber dem Herzen
(pektangindse Beschwerden),
tiberschielender Blutdruckanstieg
(evtl. mit Kopfschmerzen)

Magen-Darm-Trakt

Haufig:

Gelegentlich:

Aligemeine Erkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: Schwitzen

Magen-Darm-Beschwerden
Ubelkeit

Natriumdisulfit kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Bronchialkrampfe (Bronchospasmen) hervorrufen.

Die Konservierungsmittel Methyl(4-hydroxybenzoat) und
Propyl(4-hydroxybenzoat) kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Mafnahmen, wenn Sie von Nebenwirkungen betroffen sind
Beim Auftreten von Nebenwirkungen sollten Sie EFFORTIL
Tropfen nicht nochmals einnehmen und Ihren 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 tiber erforderliche weitere Malnahmen
entscheiden kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND EFFORTIL TROPFEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugédnglich aufbewahren!

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

Besondere Aufbewahrungsbedingungen
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.

1 ml Lésung (= 15 Tropfen) enthdlt 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 Fliissigkeit in einer Flasche aus braunem Glas mit
Tropfeinsatz und Schraubkappe.

EFFORTIL Tropfen sind in Packungen mit 15 ml (N1), 30 ml (N1),
50 ml (N2) und 100 ml Losung (N3) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Telefon: 0800 - 77 90 900

Telefax: 06132 - 72 99 99

Hersteller

Istituto de Angeli, s.r.l.
Localita Prulli, 103/C
50066 Reggello (Firenze)
Italien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im
Oktober 2008.

Weitere Darreichungsform
Effortil® Tabletten zum Einnehmen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben in Ihrer Apotheke zur Behandlung Ihres zu niedrigen
Blutdrucks die bewahrten EFFORTIL Tropfen erhalten.

EFFORTIL Tropfen sind alkoholfrei sowie geschmacks- und
geruchsneutral.

Ihre Beschwerden sind nicht zwangsldufig der Ausdruck einer
schweren kdrperlichen Krankheit. Trotzdem kdnnen 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 versorgt wird. Ihr Wohlbefinden
kann dadurch erheblich gestort werden.

Auch Sie selbst kdnnen z. B. mit regelméafiger leichter Gymnastik,
Sport und Schwimmen sowie mit Trockenbiirsten der Haut und
Wechselbddern dazu beitragen, ein “Absacken” Ihres Blutdrucks
zu vermeiden.

Was konnen Sie zur Vorbeugung tun?

1. Aus dem Liegen nicht zu pl6tzlich aufstehen, sondern
dazwischen etwas sitzen, z. B. frith 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 Mahlzeiten, besser
haufigere kleine Mahlzeiten.

4. Bei unvermeidbar langerem Stehen immer wieder einmal auf
den FuBspitzen wippen. Das ist gut fiir die Wadenmuskulatur
und erhoht die Blutzirkulation.

5. Jede Moglichkeit zum Sitzen nutzen und dabei die Beine hoch-
lagern. Das hat mit Faulheit nichts zu tun. Sie brauchen es.

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

7. Starke Sonnenbestrahlung und allzu grof3e Hitzeeinwirkung
vermeiden.

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

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



