Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

EFFORTIL 7,5 mg/g krople doustne
Etilefrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jeéli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Effortil i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Effortil
Jak stosowac lek Effortil

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Effortil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oghrwbdE

1. Co to jest lek Effortil i w jakim celu si¢ go stosuje

Etylefryna, substancja czynna leku, jest adrenomimetykiem o wysokim powinowactwie zaréwno do
receptorow alfa-1, beta-1, jak i receptorow beta-2.

Effortil jest wskazany w leczeniu niedoci$nienia tetniczego objawowego lub ortostatycznego
(zaleznego od pozycji ciata), ogolnie zwigzanedgo z objawami takimi jak zawroty gtowy,
niewytlumaczalne uczucie zmeczenia, rozmyte widzenie lub utrata widzenia, uczucie ostabienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Effortil

Kiedy nie stosowa¢ leku Effortil

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienione w punkcie 6.)

- jesli pacjent ma nadcis$nienie tetnicze

- jesli pacjent ma nadczynno$¢ tarczycy

- jesli pacjent ma guz chromochtonny nadnerczy (pheochromocytoma)

- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesgczania

- jesli pacjent ma przerost gruczolu krokowego z zaleganiem moczu

- jesli pacjent ma chorobe wiencowsa

- jesli pacjent ma zdekompensowana niewydolnos$¢ serca

- jesli pacjent ma kardiomiopati¢ przerostows z zawezeniem drogi odptywu komory lewej

- jesli pacjent ma zwezenie zastawek serca lub duzych tetnic

- jesli pacjentka jest w pierwszym trymestrze cigzy i w czasie karmienia piersia (patrz ,,Ciaza,
karmienie piersig i wptyw na plodnosc")



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania leku Effortil u pacjentow z:
- przyspieszong czynno$cia serca (tachykardia),
- zaburzeniami rytmu serca,
- ciezkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego,
- cukrzyca (patrz ,,Effortil a inne leki”),
- nadczynno$cig tarczycy.

Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku, jezeli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z wyzej
wymienionych okolicznosci.

Stosowanie etylefryny podczas zawodow sportowych skutkuje dodatnim wynikiem badan w kierunku
pozaklinicznego stosowania lekow (tj. badan antydopingowych).

Effortil a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie guanetydyny, mineralokortykoidow, rezerpiny (lek obnizajacy cisnienie
tetnicze krwi), hormondw tarczycy, adrenomimetykow (leki stosowane, np. w leczeniu astmy
oskrzelowej 1 przewleklej obturacyjnej choroby ptuc, zapalenia gornych drog oddechowych, zaburzen
krazenia, W tym niedoci$nienia tetniczego) lub lekow wykazujacych dziatanie sympatykomimetyczne
[jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (leki przeciwdepresyjne), inhibitorow
monoaminooksydazy (inhibitory MAQ) (leki przeciwdepresyjne oraz leki podwyzszajace ci$nienie
tetnicze krwi)] moze nasila¢ dziatanie leku.

Halogenowe pochodne weglowodorow alifatycznych (wziewne $rodki znieczulenia ogdlnego) oraz
glikozydy nasercowe w wyzszych dawkach mogg zwiekszaé dziatanie leku Effortil na serce,
prowadzac do wystgpowania zaburzen rytmu serca.

Dihydroergotamina (lek przeciwmigrenowy) zwieksza wchlanianie jelitowe leku Effortil, a przez to
nasila jego dzialanie.

Atropina [lek stosowany w stanach skurczowych przewodu pokarmowego, drég moczowych i astmie
oskrzelowej, w leczeniu bradykardii (spowolnione bicie serca), lek rozszerzajacy zrenicg] moze
nasila¢ dziatanie leku Effortil i przyspiesza¢ czynno$¢ serca.

Leki blokujace receptory adrenergiczne (leki alfa- i beta-adrenolityczne stosowane np. w leczeniu
nadci$nienia tetniczego, chorob naczyniowych osrodkowego uktadu nerwowego, niektoérych chorob
serca) mogg catkowicie lub czgsciowo usuna¢ efekt dziatania leku Effortil. Leczenie z zastosowaniem
lekéw beta-adrenolitycznych moze wywota¢ bradykardi¢ odruchowsa (zbyt wolne bicie serca).

Dziatanie lekow przeciwcukrzycowych polegajace na obnizeniu poziomu cukru we krwi moze by¢
oslabione.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku

Ze wzgledu na niedostateczne dane z badan z udziatem ludzi oraz dziatanie teratogenne obserwowane
w badaniach na zwierzgtach leku nie wolno stosowaé w pierwszym trymestrze cigzy (patrz ,,Kiedy nie
stosowac leku Effortil™).

W drugim i trzecim trymestrze cigzy lek moze by¢ stosowany jedynie po wnikliwym rozwazeniu
ryzyka i korzys$ci stosowania.

Lek moze zaburza¢ krazenie krwi w macicy i tozysku i powodowac zwiotczenie mig¢$nia macicy.



Leku nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersig, poniewaz nie mozna wykluczy¢ przenikania
leku do mleka matki.

Nie przeprowadzono badan nieklinicznych ani badan z udziatem ludzi dotyczacych wptywu etylefryny
na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obshugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obshugiwania
maszyn. Podczas stosowania leku Effortil moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty
glowy. Nalezy zatem zachowac¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen.

Lek Effortil zawiera sodu pirosiarczyn oraz parahydroksybenzoesan metylu

i parahydroksybenzoesan propylu

Pirosiarczyn sodu moze rzadko powodowac¢ cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.
Parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu moga powodowaé reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

1 ml roztworu produktu (okoto 15 kropli) zawiera 0,24 mg sodu.

Zatem lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowacé lek Effortil

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Zalecana dawka, to:

Dorosli i dzieci powyzej 6 roku zycia: 10-20 kropli trzy razy na dobe.

Dzieci pomiedzy 2 i 6 rokiem zycia: 5-10 kropli trzy razy na dobe.

Dzieci ponizej 2 roku zycia: 2-5 kropli trzy razy na dobe (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci’).
10 kropli odpowiada okoto 5 mg chlorowodorku etylefryny.

Krople doustne Effortil powinny by¢ przyjmowane z ptynem. Szczegodlnie szybkie dziatanie mozna
osiggnad, jezeli lek jest podawany przed positkami.

Odwrécong butelke nalezy trzymac¢ w pozycji pionowej. Aby rozpocza¢ uwalnianie kropli nalezy
stukng¢ lekko w podstawe butelki.

Stukna¢ tutaj w podstawe butelki




Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Effortil
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Effortil nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Objawy przedawkowania
Ostre przedawkowanie nasila opisane ponizej dziatania niepozadane. U niemowlat i matych dzieci
przedawkowanie moze prowadzi¢ do hamowania czynnosci osrodka oddechowego i §pigczki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia:

- nadwrazliwo$¢ (reakcje alergiczne), ktora moze si¢ objawia¢ wypukla i swedzaca wysypka
(pokrzywka) lub obrzekiem twarzy, powiek, warg, jamy ustnej lub trudno$ciami w oddychaniu.
W razie wystgpienia U pacjenta ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast zglosic si¢
do lekarza.

- dusznica bolesna (bole w obrebie klatki piersiowej), zaburzenia rytmu serca, tachykardia (szybkie
bicie serca), wzrost ci$nienia tetniczego krwi, kotatanie serca

- niepokoj, bezsennos¢

- drzenia, niepokdj ruchowy, bol glowy

- Zawroty glowy

- nudnosci

- nadmierne pocenie si¢

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa Tel: +
48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Effortil
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznos$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Effortil

- Substancja czynna leku jest etylefryny chlorowodorek
1 ml leku (okoto 15 kropli) zawiera 7,5 mg etylefryny chlorowodorku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Pozostate sktadniki to: parahydroksybenzoesan metylu (E 218), parahydroksybenzoesan propylu
(E216), pirosiarczyn sodu (E 223), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Effortil i co zawiera opakowanie
Effortil to krople doustne.
Wielkos$¢ opakowania: jedna butelka 15 g.

Podmiot odpowiedzialny
SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Brussels

Belgia

Wytwoérca

Istituto de Angeli S.r.1.
Localita Prulli, 103/C

50066 Reggello (FI)
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do:

Tel.: +48 22 307 03 61

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



