Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Effortil® - Ampullen
Wirkstoff: Etilefrinhydrochlorid

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist Effortil und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Effortil beachten?
Wie ist Effortil anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Effortil aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Effortil und wofiir wird es angewendet?

Effortil - Ampullen sind ein Blutdruck steigerndes Arzneimittel.

Ihr Arzt wird Thnen Effortil - Ampullen bei akuten Zustinden von niedrigem Blutdruck bei normalem
Blutvolumen oder bei einem Kreislaufkollaps verabreichen.

2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Effortil beachten?

Effortil darf nicht angewendet 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:

. Bluthochdruck (Hypertonie);

. Herzrhythmusstérungen mit zu schnellem Herzschlag (tachykarde
Herzrhythmusstdrungen);

o Entgleisung einer Schilddriiseniiberfunktion (Thyreotoxikose);

. Tumor der Nebenniere (Phiochromozytom);

o erhohter Augeninnendruck (Engwinkelglaukom = ,,Griiner Star®);

. Entleerungsstérung der Harnblase mit Restharnbildung, insbesondere bei Vergroferung
der Vorsteherdriise (Prostataadenom);

o starke Verengung der Herzkranzgefidf3e mit Sauerstoffmangel am Herzen (koronare
Herzkrankheit);

. Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz);

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

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

o voriibergehender Blutdruckabfall bei schnellem Lagewechsel gefolgt von

iiberschieBendem Blutdruckanstieg (orthostatische Hypotonie mit lageabhédngiger
hypertensiver Gegenregulation);

o GefiBverhidrtung durch Vermehrung des Bindegewebes (sklerotische
Gefifverdnderungen)



- wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten Arzneimitteln gegen Depressionen (MAO-Hemmer)
behandelt werden (siehe auch ,,Anwendung von Effortil zusammen mit anderen
Arzneimitteln®);

- in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft (siche auch ,,Schwangerschaft und Stillzeit™);

- wihrend der Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBSnahmen

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

Bei Patienten mit schweren Herz-Kreislauf-Erkrankungen wird eine Behandlung nicht empfohlen.
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Effortil ist erforderlich

- wenn Sie an einer der nachfolgenden Erkrankungen leiden:
. Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus);
o Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose);
o schweren Nierenfunktionsstorungen.

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

Die Anwendung des Arzneimittels Effortil - Ampullen kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.

Anwendung von Effortil zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren 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 Verstiarkung
der blutdrucksteigernden Wirkung moglich.

Digitalispréiparate (in hoherer Dosierung) und bestimme Narkosegase (sogenannte halogenierte
aliphatische Kohlenwasserstoffe) konnen die Wirkung auf den Herzmuskel verstéirken und so zu
Herzrhythmusstorungen fiihren.

Dihydroergotamin fiihrt zu einer Verstarkung der Wirkung von Effortil.

Die gleichzeitige Verabreichung von Effortil Ampullen und Atropin kann zu einer Verstiarkung der
Wirkung von Etilefrin 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) konnen die Wirkung von Effortil
teilweise oder vollstindig autheben. Die gleichzeitige Anwendung von B-Rezeptorenblockern kann zu
starker Verlangsamung der Herzschlagfolge (Reflexbradykardie) fiihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Effortil - Ampullen 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 Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.



Effortil - Ampullen diirfen wihrend der ersten drei Monate der Schwangerschaft nicht angewendet
werden. Ab dem 4. Monat der Schwangerschaft diirfen Effortil - Ampullen nur nach sorgfiltiger
Nutzen-Risiko-Abwigung durch den Arzt angewendet werden. Effortil kann die Durchblutung der
Gebirmutter und des Mutterkuchens (Placenta) beeintridchtigen und zur Erschlaffung der Gebiarmutter
fiithren.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Einige der moglichen Nebenwirkungen von Effortil -
Ampullen kdnnen die Aufmerksamkeit oder die Reaktionsfdhigkeit beeintrichtigen (Schwindel,
Unruhe, Muskelzittern). Wenn Sie diese Nebenwirkungen bemerken, diirfen Sie bis zum Abklingen
der Symptome keine Fahrzeuge lenken und keine gefdhrlichen Maschinen bzw. Werkzeuge bedienen.

3. Wie ist Effortil anzuwenden?

Ihr Arzt wird Thnen den Inhalt von Effortil - Ampullen als Infusion oder als Injektion in die Vene
(intravends) verabreichen bzw. in den Muskel (intramuskulér) oder unter die Haut (subkutan) spritzen.
Die Dosierung wird individuell an Ihren Blutdruck und Ihr Pulsverhalten angepasst.

Wenn bei Ihnen eine groBere Menge von Effortil angewendet wurde als vorgesehen

Wenn Sie das Gefiihl haben, dass bei Ihnen die vorgesehene Dosierung erheblich tiberschritten wurde,
wenden Sie sich bitte sofort an den Arzt.

Anzeichen einer Uberdosierung konnen sein: erhohte Herzschlagfolge (Tachykardie),
Blutdruckanstieg, Erregung, Beklemmungsgefiihl, Herzrhythmusstorungen (Extrasystolen), Ubelkeit,
Erbrechen. Bei Sduglingen und Kleinkindern kann eine Uberdosierung zu herabgesetzter Atemleistung
(zentrale Atemdepression) und Koma fiithren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

In Studien mit Effortil wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Hdiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Kopfschmerzen
- Magen-Darm-Beschwerden

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Angstzustinde, Schlaflosigkeit

— Muskelzittern (Tremor), Unruhe, Schwindel

- Herzrhythmusstorungen, zu schnelle Schlagfolge des Herzens (Tachykardie), Herzklopfen
—  Ubelkeit

Nicht bekannt: Hdiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar

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



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt tiber 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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S.  Wie ist Effortil aufzubewahren?

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Ihr Arzt wird das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

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: 10 mg Etilefrinhydrochlorid pro ml
- Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Effortil aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose oder fast farblose Losung, pH-Wert 5,5-6,5

Braunglasampullen, Packung mit 5 Ampullen zu 1 ml
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

SERB SA

Avenue Louise 480
1050 Briissel

Belgien

medinfo.de2 @serb.eu

Hersteller

Cenexi

52 rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay sous Bois
Frankreich

Z. Nr.: 8336



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2022.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Dosierung und Art der Anwendung

Intravendse Infusion

Die intravenose Anwendung von Effortil kann als Infusion erfolgen, die Dosierung muss individuell
an Blutdruck und Pulsverhalten angepasst werden. Es wird empfohlen, die Verabreichung auf einer
Intensivstation mit regelmiBiger Uberwachung von EKG, Blutdruck und zentralem Venendruck
durchzufiihren.

Folgende Infusionsgeschwindigkeit wird empfohlen:

Erwachsene, Jugendliche und Kinder iiber 6 Jahre 0,4 mg/min (0,2-0,6 mg/min)

Die Daten zu Kinderdosierungen sind limitiert. Aus den vorliegenden klinischen Erfahrungen lassen
sich folgende Empfehlungen ableiten:

Kinder von 2 bis 6 Jahre 0,2 mg/min (0,1-0,4 mg/min)

Sauglinge und Kleinkinder bis 2 Jahre 0,1 mg/min (0,05-0,2 mg/min)

Fiir die Infusion sind ausschlieBlich physiologische (0,9%ige) Kochsalzlosung oder Ringerlactat ohne
weitere Zusitze zu verwenden.

Nach der Verdiinnung des Inhaltes von Effortil - Ampullen in physiologischer (0,9 %iger)
Kochsalzlosung oder in Ringerlactat, jeweils im Verhéltnis 1:250 ml oder 1:500 ml, wurde eine
chemische und physikalische Stabilitét der gebrauchsfertigen Losung iiber 48 Stunden bei 30° C
gezeigt.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Infusionslosung sofort verabreicht werden.
Bei nicht sofortiger Verabreichung iibernimmt der Anwender die Verantwortung fiir die Lagerzeit und
Lagerbedingungen der gebrauchsfertigen Losung.

Intravenose Injektion

Bei schwerem Kreislaufversagen kann Effortil bei Erwachsenen eventuell auch als langsame
intravenose Injektion appliziert werden. In Studien wurden 2 mg (0,2 ml) bis maximal 5 mg (0,5 ml)
Effortil i.v. verabreicht.

Intramuskuldre oder subkutane Injektion

Selten wird Effortil auch i.m. oder s.c. injiziert (Cave: Risiko lokaler Vasokonstriktion!)

Erwachsene 1 ml (=10 mg)

Die Daten zu Kinderdosierungen sind limitiert. Aus den vorliegenden klinischen Erfahrungen lassen
sich folgende Empfehlungen ableiten:

Kinder und Jugendliche von 6 bis 14 Jahre 0,7-1 ml (=7-10 mg)
Kinder von 2 bis 6 Jahre 0,4-0,7 ml (=4-7 mg)
Sauglinge und Kleinkinder bis 2 Jahre 0,2-0,4 ml (=2-4 mg)

Die Injektion kann bei Bedarf mehrmals téglich in 1- bis 3-stiindigen Abstidnden appliziert werden.

Tageshochstdosis

Folgende Tageshochstdosen sollten fiir alle Applikationsarten nicht tiberschritten werden:

Erwachsene, Jugendliche und Kinder iiber 6 Jahre 50 mg




Kinder von 2 bis 6 Jahre 40 mg

Séuglinge und Kleinkinder bis 2 Jahre 30 mg

Gegenmafinahmen bei Intoxikationen
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 iiberschieende Wirkung von B;-Sympathomimetika zuriickgehen, konnen mit
B-Rezeptorenblockern behandelt werden. (Vorsicht ist allerdings geboten wegen der Moglichkeit
iiberschieBender Bradykardien.)



