PAKKAUSSELOSTE

EFFORTIL® 5 mg tabletti
Etilefriinihydrokloridi

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttamisen.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on maératty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté 1aékarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mitd EFFORTIL on ja mihin sitd kaytetadan
Ennen kuin kaytat EFFORTIL tabletteja
Miten EFFORTIL tabletteja kdytetddn
Mahdolliset haittavaikutukset

EFFORTIL tablettien sailyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA EFFORTIL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

EFFORTIL tasaa verenpaineen vaihtelua varsinkin potilailla, jotka kérsivét ortostatismista eli yldsnousun
yhteydessa esiintyvésta verenpaineen laskusta. Ortostatismipotilailla asennon muuttaminen aiheuttaa
useimmiten huimausta, sydamentykytysta ja pyortymiskohtauksia.

EFFORTIL -hoidon seurauksena verisuonet supistuvat varsinkin jaloissa. Tdman seurauksena sydameen
palaava verimaara lisddntyy ja syddmen pumppausvoima kasvaa, jolloin verenpaineen séétely paranee ja
verenkierto eri elimissa lisdantyy.

EFFORTIL tabletteja kéytetddn matalan verenpaineen ja siihen liittyvien oireiden hoitoon.

2. ENNEN KUIN OTAT EFFORTIL TABLETTEJA

Ala ota EFFORTIL tabletteja

- jos olet allerginen (yliherkkd) etilefriinihydrokloridille tai EFFORTIL tablettien jollekin muulle aineelle
(tabletit siséltavat natriummetabisulfiittia, joka saattaa etenkin astmaatikoille ja allergisille henkildille
aiheuttaa allergistyyppisia reaktioita, kuten keuhkoputkien supistumista ja anafylaksiaa)

- jos sinulla on tyreotoksikoosi (kilpirauhasen liikatoiminta)

- jos sinulla on feokromosytoomaa (noradrenaliinin ylituotanto)

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma

- jos sinulla on verenpainetauti

- jossinulla on sydantauti

- jossinulla on syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on sydanléappien tai suurten valtimoiden ahtauma

Valmistetta ei tule mydskaan kayttad potilaille, joiden verenpaine kohoaa epanormaalin korkealle seisomaan
noustessa (hypertensiivinen reaktio) tai potilaille, joilla on eturauhasvaivoja ja joihin liittyy
virtsaamisvaikeutta.



Ole erityisen varovainen EFFORTIL tablettien suhteen
- jos sinulla on vaikea sydan- ja verisuonitauti

- jossinulla on rytmih&irioita

- jos sinulla on nopea pulssi

- jos sinulla on diabetes

EFFORTIL antaa positiivisen tuloksen urheilijoiden doping-testissa.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro l&ékaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettéin kdyttanyt muita
laékkeitd, myos ladkkeitd, joita 148kéri ei ole maarénnyt.

Laakarin kanssa tulee neuvotella ennen verenpaineldakkeiden (reserpiini, alfa- tai beeta-salpaajat),
migreenilddkkeen (dihydroergotamiini), diabeteslaékkeiden, kilpirauhashormonien, tai sympaattiseen
hermostoon vaikuttavien ladkkeiden kuten trisyklisten masennusléékkeiden, MAQO-estdjien tai
antihistamiinien samanaikaisen k&yton aloittamista.

Raskaus ja imetys
EFFORTIL valmistetta ei saa kayttdd 3 ensimmaisen raskauskuukauden aikana. Etilefriinin erittymisesta
aidinmaitoon ei ole tietoa. EFFORTIL valmistetta ei saa kdyttd4 imetyksen aikana.

Tarkead tietoa EFFORTIL tablettien siséltdémista aineista
EFFORTIL -tabletit siséltavat natriummetabisulfiittia, joka saattaa etenkin astmaatikoille ja allergisille
henkildille aiheuttaa allergistyyppisid reaktioita, kuten keuhkoputkien supistumista ja anafylaksiaa.

EFFORTIL -tabletit siséltavéat laktoosia. Jos ladkérisi on kertonut, ettet siedé joitain sokereita, ota yhteytta
laékariisi ennen kuin kaytat valmistetta.

3. MITEN EFFORTIL TABLETTEJA OTETAAN

Ota EFFORTIL tabletteja juuri sen verran kuin l1a8kéri on maarénnyt. Tarkista annostusohjeet l&4akarilta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Tavallinen annos aikuisille ja yli 6-vuotiaille lapsille:
1-2 tablettia 3 kertaa péivassa.

Tavallinen annos 2—-6-vuotiaille lapsille:
Y5-1 tablettia 3 kertaa paivéassa.

Tabletit nielladn runsaan nesteméaaran kera. Jos tabletit otetaan ennen ateriaa, niiden vaikutus alkaa
nopeammin.

Jos otat enemman EFFORTIL tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren annoksen, ota yhteys 1a&kériin tai sairaalaan.

Yliannostuksen oireet: Akuutti yliannostus voimistaa alla lueteltuja haittavaikutuksia. Pikkulapsilla
yliannostuksen oireena on esiintynyt hengityslamaa ja tajuttomuutta.

q_os unohdat ottaa EFFORTIL tabletin
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytdstd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, EFFORTIL tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

Yleinen (yli 1 potilaalla sadasta): paansarky

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta): muutokset syddmen rytmissd, ahdistuneisuus, unettomuus,
levottomuus, vapina, huimaus ja pahoinvointi

Liséksi EFFORTIL -tablettien markkinoille tulon jalkeen on raportoitu allergisia reaktioita, rintakipua,
korkeaa verenpainetta ja hikoilua. Ndiden haittavaikutusten esiintyvyytta ei tunneta.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista la&karille tai apteekkihenkilékunnalle.

5. EFFORTIL TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

EFFORTIL tabletit eivét vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kéyta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran "EXP” jalkeen. Viimeinen kayttépaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien ladkkeiden

hévittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitéd EFFORTIL sisaltaa

- Vaikuttava aine on etilefriinihydrokloridi.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti 32 mg, maissitarkkelys, vedetdn kolloidinen piidioksidi,
liukeneva tarkkelys, natriummetabisulfiitti (séilytysaine E 223) ja Boeson VP (hydratoidusta
kasvioljysta ja eldinrasvasta muodostettu glyseridi).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Tabletit ovat valkoisia, pyoreita, litteitd ja viistoreunaisia. Toisella puolella on jakouurre ja merkinta
"05E/O5E" ja toisella puolella yrityksen logo.

100 tabletin lapipainopakkaus
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim, Saksa



Valmistaja

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims, Ranska

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Boehringer Ingelheim Finland Ky,

Tammasaarenkatu 5, 00180 Helsinki
puh. 010 310 2800

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 06.03.2009



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

EFFORTIL® 5 mg tablett
Etilefrinhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad EFFORTIL é&r och vad det anvénds for
Innan du anvéander EFFORTIL tabletter
Hur du anvénder EFFORTIL tabletter
Eventuella biverkningar

Hur EFFORTIL tabletter ska forvaras
Ovriga upplysningar
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1. VAD EFFORTIL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

EFFORTIL stabiliserar blodtrycket, framfor allt hos patienter som besvaras av ortostatism, dvs blodtryckfall
vid uppresning. Personer med ortostatism besvéras framst av yrsel, hjartklappning och svimningsattacker i
samband med &ndringar av kroppslaget.

Behandlingen med EFFORTIL leder till att kroppens blodkarl dras samman, framfor allt kérlen i benen.
Aterflodet av blod till hjartat 6kar d& samtidigt som pumpkraften hos hjértat okar. Resultatet blir en
forbéattrad reglering av blodtrycket och en béattre blodforsorjning till kroppens olika organ.

EFFORTIL anvéands for 1agt blodtryck med atféljande besvar.

2. INNAN DU ANVANDER EFFORTIL

Anvand inte EFFORTIL

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot etilefrinhydroklorid eller mot nagot av de évriga
innehallsamnena i EFFORTIL (tabletter innehaller natriummetabisulfit, som kan orsaka
allergiliknande reaktioner, sdsom bronkospasm och anafylaxi speciellt hos astmatiker och allergiska
patienter)

- om du har tyreotoxikos (skoldkdrteln)

- om du har feokromocytom (éverproduktion av noradrenalin)

- om du har glaukom med trang kammarvinkel

- om du har hogt blodtryck

- om du har hjartsjukdom

- om du har hjartinsufficiens

- om du har fortrangningar i hjartklaffarna eller de stora artérerna

Produkten skall inte heller anvandas at patienter, vilkas blodtryck dkar onormalt hogt da de stiger upp eller
patienter, som har prostatasjukdom vilken medfér urineringsbesvar.



Var sarskilt forsiktig med EFFORTIL
- om du har svar hjart-karl-sjukdom
- om du har hjartrytmrubbningar

- om du har snabb hjartfrekvens

- om du har diabetes

EFFORTIL ger positivt analysresultat i anti-doping test.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
sadana.

Radgor darfor med Din lakare fore samtidig anvandning av blodtrycksséankande medel (reserpin, alfa- eller
betablockerare), migranmedicin (dihydroergotamin), diabetesmediciner, tyreoideahormer, eller medel som
paverkar det sympatiska nervsystemet, t.ex. tricykliska antidepressiva medel, MAO-hdzmmare och
antihistaminer.

Graviditet och amning
EFFORTIL far ej anvandas under de 3 forsta graviditetsmanaderna. Okant om etilefrin gar 6ver i
modersmjolk. EFFORTIL far ej anvandas under amning.

Viktig information on nagot innehallsamne i EFFORTIL
EFFORTIL tabletter innehaller natriummetabisulfit, som kan orsaka allergiliknande reaktioner, sdsom
bronkospasm och anafylaxi speciellt hos astmatiker och allergiska patienter.

EFFORTIL tabletterna innehaller laktos. Om din lakare har talat om att du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta ldkaren innan du anvander produkten.

3. HUR DU ANVANDER EFFORTIL TABLETTER

Ta alltid EFFORTIL tabletter enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Normaldos till vuxna och barn 6éver 6 ar:
1-2 tabletter 3 ganger dagligen.

Normaldos till barn 2-6 ar:
-1 tablett 3 ganger dagligen.

Tabletterna skall svaljas med vatska. Om tabletterna tas fore maltiden verkar de snabbare.

Om du har tagit for stor méangd av EFFORTIL tabletter

Om du har fatt i Dig for stor mangd av lakemedlet, kontakta alltid till lakare eller sjukhus.

Symtom vid 6verdosering: Vid akut 6verdosering forstarks biverkningarna, som anges nedan. Hos sma barn
har preparatet orsakat andningsférlamning och medvetsléshet.

Om du har glomt att ta EFFORTIL tabletter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.



4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan EFFORTIL orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Vanlig (hos fler &n en av 100 patienter): huvudvérk

Mindre vanliga (hos farre &n en av 100 patienter): andringar i hjartrytm, angest, somnloshet, oro, darrningar,
yrsel och illaméaende

Dessutom har fall av allergiska reaktioner, bréstsmartor, forhojt blodtryck och svettningar
rapporterats efter introduktion av EFFORTIL pa marknaden. Frekvensen av dessa biverkningar &r okénd.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR EFFORTIL TABLETTER SKA FORVARAS

EFFORTIL tabletter har inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum "EXP” som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar etilefrinhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat 32 mg, majsstarkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
16slig stérkelse, natriummetabisulfit (konserveringsmedel E 223), Boeson VP (glycerid som har
formats av hydrerad vegetabilisk olja och animaliskt fettdmne).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna ar vita, runda, platta, med avfasande kanter. Den ena sidan ar skarad och forsedd med
beteckninger "05E/05E” och den andra sidan &r férsedd med firmasymbolen.

100 tabletter i tryckférpackning

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning:

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim am Rhein, Tyskland



Tillverkare:

Delpharm reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims, Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for
forséljning:

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Méraholmsgatan 5

00180 Helsingfors

tel. 010 3102 800

Denna bipacksedel godkéndes senast 06.03.2009



