PAKKAUSSELOSTE

EFFORTIL 10 mg/ml injektioneste, liuos
Etilefriinihydrokloridi

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

Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

Tama laéke on maératty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. 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 niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetdan:
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1.

Mitd EFFORTIL injektioneste on ja mihin sitd k&ytetaan
Ennen kuin kéytdt EFFORTIL injektionestetté

Miten EFFORTIL injektionestettd kaytetdan
Mahdolliset haittavaikutukset

EFFORTIL injektionesteen séilyttdminen

Muuta tietoa

MITA EFFORTIL INJEKTIONESTE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

EFFORTIL tasaa verenpaineen vaihtelua. EFFORTIL -hoidon seurauksena verisuonet supistuvat varsinkin
jaloissa. Tdmén seurauksena syddmeen palaava veriméaara lisdantyy ja syddmen pumppausvoima kasvaa,
jolloin verenpaineen saately paranee ja verenkierto eri elimissa lisaantyy.

Valmistetta kdytetd&dn matalan verenpaineen ja siihen liittyvien oireiden hoitoon.

2.

ENNEN KUIN KAYTAT EFFORTIL INJEKTIONESTETTA

Ala kayta EFFORTIL injektionestetta

jos olet allerginen (yliherkkd) etilefriinihydrokloridille tai EFFORTIL injektionesteen jollekin muulle
aineelle

jos sinulla on Kilpirauhasen liikatoiminta (tyreotoksikoosi)

jos sinulla on noradrenaliinin ylituotantoa (feokromosytooma)
jos sinulla on ahdaskumaglaukooma

jos sinulla on eturauhasvaivoja, joihin liittyy virtsaamisvaivoja
jos sinulla on verenpainetauti

jos sinulla on sepelvaltimotauti tai sydanlihassairaus

jos olet raskaana ensimmadisell& raskauskolmanneksella

jos imetat

jos sinulla on sydamen vajaatoiminta

jos sinulla on sydanléppien tai suurten valtimoiden ahtauma

Valmistetta ei tule mydskaan kayttaa potilaille, joiden verenpaine kohoaa epanormaalin korkealle seisomaan
noustessa (hypertensiivinen reaktio).

Ole erityisen varovainen EFFORTIL injektionesteen suhteen
Ennen hoidon aloitusta sinun tulee kertoa l&aékarille

jos sinulla on vaikea sydan- ja verisuonitauti
jos sinulla on nopea tai epatasainen pulssi
jos sinulla on diabetes



EFFORTIL -injektioneste voi antaa positiivisen tuloksen urheilijoiden doping-testissa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttanyt muita
laékkeitd, myds ladkkeitd, joita 148kéri ei ole maarénnyt.

EFFORTIL injektionesteelld voi olla yhteisvaikutuksia etenkin seuraavien laékkeiden kanssa: tietyt
verenpaineladkkeet (reserpiini, alfa- tai beeta-salpaajat), migreenildéke (dihydroergotamiini),
diabetesladkkeet, kilpirauhashormonit, kortisonivalmisteet tai tietyt sympaattiseen hermostoon vaikuttavat
ladkkeet (trisykliset masennusléédkkeet tai MAO-,estdjat), antihistamiinit tai atropiini.

Raskaus ja imetys

Kysy laakarilté tai apteekista neuvoa ennen mink&én ladkkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.
EFFORTIL injektionestetta ei saa kdyttdd kolmen ensimmaisen raskauskuukauden eiké imetyksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.

EFFORTIL -injektionesteelld voi jossain madrin olla vaikutusta kykyysi ajaa autoa ja kdyttaa koneita, koska
se saattaa aiheuttaa haittavaikutuksena huimausta. Jos huomaat téllaista vaikutusta, ala aja autoa tai kéayta
koneita ennen kuin oireet ovat hdvinneet. Kysy la&kérilta neuvoa.

3. MITEN EFFORTIL INJEKTIONESTETTA KAYTETAAN

Laakéarin tulee annostella EFFORTIL-injektioneste. L&&kéari maéraa annoksen perustuen kliiniseen
tarpeeseen ja potilaan fyysiseen tilaan.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, EFFORTIL injektionestekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niité 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 -injektionesteen markkinoille tulon jalkeen on raportoitu allergisia reaktioita, rintakipua,
korkeaa verenpainetta ja hikoilua. Ndiden haittavaikutusten esiintyvyytta ei tunneta.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on
vakava, kerro niisté l1adkarille tai apteekkihenkilékunnalle.
5. EFFORTIL INJEKTIONESTEEN SAILYTTAMINEN

Séilytetddn huoneenldmmassa (+15 °C - +25°C).
Laimennetun injektionesteen kestoaika huoneenlammdssé sailytettyna on 8 tuntia.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
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Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitd EFFORTIL injektioneste siséltda

- Vaikuttava aine on etilefriininydrokloridi
- Muut aineet ovat injektionesteisiin kaytettava vesi ja typpi

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, variton tai lahes vériton liuos.
5 x 1 ml:n ruskea lasiampulli

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Valmistaja:

Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
08173 San Cugat del Vallés
Espanja

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 01.04.2010
Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Boehringer Ingelheim Finland Ky,

Tammasaarenkatu 5, 00180 Helsinki
puh. 010 3102 800



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

EFFORTIL 10 mg/ml injektionsvétska, I6sning
Etilefrinhydroklorid

La&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel.

- Spara dennainformation, du kan behdva l&sa 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, &ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad EFFORTIL injektionsvatska ar och vad det anvands for
Innan du anvinder EFFORTIL injektionsvétska

Hur du anvénder EFFORTIL injektionsvétska

Eventuella biverkningar

Hur EFFORTIL injektionsvatska ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD EFFORTIL INJEKTIONSVATSKA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

EFFORTIL stabiliserar blodtrycket. Behandlingen med EFFORTIL leder till att kroppens blodkérl dras
samman, framfor allt karlen i benen. Aterflédet av blod till hjartat kar d& samtidigt som pumpkraften hos
hjartat okar. Resultatet blir en forbattrad reglering av blodtrycket och en béttre blodférsorjning till kroppens
olika organ.

EFFORTIL anvands for lagt blodtryck med atfoljande besvar.

2. INNAN DU ANVANDER EFFORTIL INJEKTIONSVATSKA

Anvand inte EFFORTIL injektionsvéatska

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot etilefrinhydroklorid eller nagot av évriga innehallsamnen i
EFFORTIL injetionsvatska.

- om du har 6verfunktion av skoldkorteln (tyreotoxikos)

- om du har dverproduktion av noradrenalin (feokromocytom)

- om du har glaukom med trang kammarvinkel

- om du har prostatasjukdom vilken medfér urineringsbesvar

- om du har hogt blodtryck

- om du har koronarsjukdom eller hjartmuskelsjukdom

- om du &r gravid i forsta trimestern av graviditeten

- om du ammar

- om du har hjartinsufficiens

- om du har fortrangningar i hjartklaffarna eller de stora artérerna

Produkten skall inte heller anvandas at patienter, vilkas blodtryck 6kar onormalt hogt da de stiger upp.

Var sarskilt forsiktig med EFFORTIL injektionsvéatska
Fore behandling bor du beratta lékaren

- om du har snabb eller ojamn hjartfrekvens

- om du har allvarlig hjart-karlsjukdom

- om du har diabetes



EFFORTIL kan ge positivt analysresultat i anti-doping test.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for ldkare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

EFFORTIL injektionvétska kan ha interaktioner framst med foljande lakemedel: vissa blodtryckssankande
medel (reserpin, alfa- eller betablockerare), migranmedicin (dihydroergotamin), diabetesmediciner,
tyreoideahormer, kortisonpreparat eller vissa medel som paverkar det sympatiska nervsystemet (tricykliska
antidepressiva medel och MAO-hdmmare), antihistaminer eller atropin.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

EFFORTIL injektionvatska far ej anvandas under de 3 forsta graviditetsmanaderna eller under amning.
Kérformaga och anvandning av maskiner

Inga studier har utforts.

EFFORTIL injektionsvatska kan paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner i ndgon man,
eftersom yrsel kan forekomma som biverkning. Om du far sadan symptom, ska du inte kora bil eller anvanda
maskiner forran symptom har upphort. Be din lakare om rad.

3. HUR DU ANVANDER EFFORTIL

Administration av EFFORTIL injektionvatska bor ske av lakare. Lakaren bestimmer dosen pa grund av
kliniskt behov och patientens fysiska kondition.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan EFFORTIL injektionsvétska orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Vanlig (hos fler &n en en av 100 patienter): huvudvark

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

Dessutom har fall av allergiska reaktioner, brostsmértor, forhojt blodtryck och svettningar
rapporterats efter introduktion av EFFORTIL injektionsvatska pa marknaden. Frekvensen av dessa
biverkningar ar 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 INJEKTIONSVATSKA SKA FORVARAS

Forvaras i rumstemperatur (+15 — 25 °C).
Den fardiga injektionsblandningens hallbarhet i rumstemperatur ar 8 timmar.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.
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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

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar etilefrinhydroklorid
- Ovriga innehallsamnen ar vatten for injektionsvatskor och kvéve

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos eller ndstan farglos vatska.

5 x 1 ml, brun glasampull

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare:

Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
08173 San Cugat del Vallés
Spanien

Denna bipacksedel godkandes senast 01.04.2010

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for
forséljning:

Boehringer Ingelheim Finland Ky,
Maraholmsgatan 5, 00180 Helsingfors
tel 010 3102 800



EFFORTIL

10 mg/mi
injektioneste, liuos

Boehringer Ingelheim International GmbH
ANNOSTELU- JA KAYTTOOHJE

KAYTTOAIHEET
Effortil injektionestettd k&ytetddn akuutin normovoleemisen hypotension ja kardiovaskulaarisen synkopeen
hoitoon.

VASTA-AIHEET

o yliherkkyys etilefriinihydrokloridille
o tyreotoksikoosi

o feokromosytooma

o ahdaskulmaglaukooma

prostatahypertrofia tai prostata-adenooma, joihin liittyy virtsan
retentiota

hypertensio

sepelvaltimotauti

hypertrofinen obstruktiivinen kardiomyopatia

hypotensiivinen séatelyhairio (aiheuttaa potilaalle seisomaan noustessa

hypertensiivisen reaktion)

e ensimmaéiset kolme raskauskuukautta

e imetys

e kompensoimaton sydamen vajaatoiminta

o sydanl&ppien tai keskusvaltimoiden ahtaumat

ANNOSTUS
lv-infuusio:

Effortil injektioneste suositellaan annettavaksi iv-infuusiona.

Annos sovitetaan yksil6llisesti siten, ettd haluttu verenpaine ja pulssi saavutetaan. lv-infuusiohoito
suositellaan tehtavaksi teho-osastolla, jossa EKG:td, verenpainetta ja keskuslaskimopainetta tarkkaillaan
séannollisesti.

Suositeltu infuusionopeus:

Aikuiset ja yli 6-vuotiaat lapset: 0,4 mg/min (0,2 - 0,6 mg/min)
2 - 6-vuotiaat lapset: 0,2 mg/min (0,1 - 0,4 mg/min)
Alle 2-vuotiaat lapset: 0,1 mg/min (0,05 - 0,2 mg/min)
Iv-injektio:

Vaikeissa verenkiertokollapseissa Effortil injektioneste voidaan antaa hitaana iv-injektiona.
Aikuisille annettava annos on 5 mg (= 0,5 ml).
Lapsille annetaan vastaavasti pienempi annos.



Intramuskulaarinen tai subkutaaninen injektio:

Aikuiset: 10mg (=1ml)

6 - 14-vuotiaat lapset: 7-10mg (=0,7-1ml)
2 - 6-vuotiaat lapset: 4-7mg(=0,4-0,7ml)
Alle 2-vuotiaat lapset: 2-4mg(=0,2-0,4ml)

AnNnos voidaan toistaa tarvittaessa 1 - 3 tunnin vélein.

Maksimivuorokausiannos, jota ei suositella ylitettavan:

Aikuiset ja yli 6-vuotiaat lapset: 50 mg
2 - 6-vuotiaat lapset: 40 mg
Alle 2-vuotiaat lapset: 30 mg
VALMISTUS

Infuusiota varten Effortil injektioneste laimennetaan fysiologisella keittosuolaliuoksella, Ringerin
laktaattiliuoksella, 5 % glukoosiliuoksella tai 10 % ksylitoliliuoksella. Liuokseen ei saa sekoittaa muita
aineita.

Effortil injektionestettd ei saa sekoittaa fruktoosiliuoksiin.

SAILYTYS
Laimennetun injektionesteen kestoaika huoneenlammassé sdilytettynd on 8 tuntia.

Laimentamaton injektioneste sdilytetdan huoneenlammassa (+15 — 25 °C).
Viimeinen kayttépaivdmaara on merkitty pakkaukseen.

Tama seloste on hyvéksytty viimeksi 01.04.2010



EFFORTIL

10 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Boehringer Ingelheim International GmbH
DOSERING- OCH BRUKSANVISNING

INDIKATIONER
Effortil injektionsvétska anvands for behandling av akut normovolemisk hypotension och kardiovaskul&r
synkope.

KONTRAINDIKATIONER
o Overkanslighet for etilefrinnydroklorid
tyreotoxikos
feokromocytom
glaukom med trang kammarvinkel
prostatahypertrofi eller prostata adenom (med urinretention)
hypertension
koronarsjukdom
hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati
patienter vilkas blodtryck 6kar onormalt hogt da de stiger upp
de tre forsta graviditetsmanaderna
amning
okompenserad hjartinsufficiens
fortrangningar i hjartklaffarna eller de stora artarerna

DOSERING

Intravends infusion

Effortil injektionsvatska bodr helst ges som intravends infusion.

Doseringen bor anpassas individuellt for att ge énskat blodtryck och énskad puls. Intravends
infusionsbehandling rekommenderas endast pa intensivvardsavdelning, dar EKG, blodtryck och centralt
ventryck kan monitoreras regelbundet.

Rekommenderad infusionshastighet:

Vuxna och barn over 6 ar: 0,4 mg/min (0,2 — 0,6 mg/min)
Barn 2 -6 ar: 0,2 mg/min (0,1 — 0,4 mg/min)
Barn under 2 ar 0,1 mg/min (0,05 - 0,2 mg/min)

Intravends injektion:

Vid svar cirkulationskollaps kan Effortil injektionsvatska ges som langsam intravends injektion.
For vuxna &r dosen 5 mg (= 0,5 ml).
For barn &r dosen lagre i motsvarande grad.

Intramuskular eller subkutan injektion:

Vuxna: 10 mg (=1 ml)

Barn 6 — 14 ar 7-10mg (=0,7 -1 ml)
Barn 2 -6 ar 4 -7mg (=0,4-0,7 ml)
Barn under 2 ar 2-4mg (=0,2-0,4 ml)

Dosen kan vid behov upprepas med 1 — 3 timmars intervall.
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Maximal dygnsdos, som inte rekommenderas att dverskridas.

Vuxna och barn 6ver 6 ar 50 mg
Barn 2 -6 ar 40 mg
Barn under 2 ar 30 mg
BEREDNING

For infusion skall Effortil injektionsvatska spédas med fysiologisk koksaltlésning, Ringer laktatldsning, 5 %
glukoslasning eller 10 % xylitollésning. I 16sningen far inte blandas andra &mnen.

Effortil injektionsvatska far inte blandas med fruktoslosning.

FORVARING
Den fardiga infusionsblandningens héllbarhet i rumstemperatur ar 8 timmar.

Outspadd injektionsvéatska forvaras i rumstemperatur (+15 — 25 °C).
Sista anvandningsdatum anges pa forpackningen.

Denna bipacksedel godkandes senast 01.04.2010



