Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Effortil® 5 mg tabletti
etilefriinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se siséiltia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvai, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai ladke on méaritty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdinny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Effortil on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettidvi, ennen kuin kéytit Effortil- tabletteja
Miten Effortil-tabletteja kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Effortil-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

QAP

1. Mitéi Effortil on ja mihin siti kiytetéiin

Effortil tasaa verenpaineen vaihtelua varsinkin potilailla, jotka kirsivat ortostatismista eli ylosnousun
yhteydessi esiintyvéstd verenpaineen laskusta. Ortostatismipotilailla asennon muuttaminen aiheuttaa
useimmiten huimausta, syddmentykytysti ja pyortymiskohtauksia.

Effortil-hoidon seurauksena verisuonet supistuvat varsinkin jaloissa. Tamén seurauksena syddmeen palaava
verimdira lisdéntyy ja syddmen pumppausvoima kasvaa, jolloin verenpaineen sédtely paranee ja verenkierto
eri elimissa lisdéntyy.

Effortil-tabletteja kiytetddn matalan verenpaineen ja siihen liittyvien oireiden hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Effortil-tabletteja

Ali ota Effortil-tabletteja

- jos olet allerginen etilefriinihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (Lueteltu
kohdassa 6. Tabletit sisdltdvit natriummetabisulfiittia, joka saattaa etenkin astmaatikoille ja allergisille
henkildille aiheuttaa allergistyyppisié 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

- jos sinulla on sydéantauti

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on sydénlédppien tai suurten valtimoiden ahtauma

- jos olet raskaana ensimmadiselld raskauskolmanneksella

- jos imetit.

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



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét
Effortil-tabletteja:

- jos sinulla on vaikea sydén- ja verisuonitauti
- jos sinulla on rytmihé&irioita

- jos sinulla on nopea pulssi

- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta

Effortil antaa positiivisen tuloksen urheilijoiden doping-testissa.

Muut lddikevalmisteet ja Effortil-tabletit

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
joutua kdyttdmain muita ladkkeits.

Laakarin kanssa tulee neuvotella ennen verenpaineldidkkeiden (reserpiini, alfa- tai beeta-salpaajat),
migreenildékkeen (dihydroergotamiini), diabeteslddkkeiden, kilpirauhashormonien, mineralokortikoidien
kuten fludrokortisonin tai sympaattiseen hermostoon vaikuttavien ladkkeiden kuten trisyklisten
masennuslidékkeiden, MAO-estéjien tai antihistamiinien samanaikaisen kiyton aloittamista.

Effortil-tabletit ruuan ja juoman kanssa
Tabletit niellddn runsaan nestemairan kera. Jos tabletit otetaan ennen ateriaa, niiden vaikutus alkaa
nopeammin.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Effortil-tabletteja ei saa kdyttdd 3 ensimmaéisen raskauskuukauden aikana. Etilefriinin erittymisesté
didinmaitoon ei ole tietoa. Effortil-tabletteja ei saa kayttdd imetyksen aikana.

Valmisteen vaikutusta ihmisen hedelmaéllisyyteen ei ole tutkittu.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kiyttokykyyn ei ole tehty.

Effortil-tableteilla voi jossain miirin olla vaikutusta kykyysi ajaa autoa ja kiyttda koneita, koska tabletit
saattavat aiheuttaa haittavaikutuksena huimausta. Jos huomaat téllaista vaikutusta, dla aja autoa tai kayti
koneita ennen kuin oireet ovat havinneet. Kysy ladkariltd neuvoa.

Effortil-tabletit sisiltivit natriummetabisulfiittia ja laktoosia

Natriummetabisulfiitti saattaa harvoissa tapauksissa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja
bronkospasmia.

Jos 14édkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

Effortil-tabletit sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste siséltéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Effortil-tabletteja otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1ddkéari on méédrdnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavallinen annos aikuisille:
1-2 tablettia 3 kertaa pdivassa.



Kaytto lapsille ja nuorille

Tavallinen annos yli 6-vuotiaille lapsille:
1-2 tablettia 3 kertaa pdivéssa.

Tavallinen annos 2—6-vuotiaille lapsille:
¥2—1 tablettia 3 kertaa pdivéssa.

Jos otat enemmiin Effortil-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14ékettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

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

qos unohdat ottaa Effortil-tabletin
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Yleinen (yli 1 potilaalla sadasta): paansirky

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

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit

ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmdn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léékealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Effortil-tablettien siilyttiminen
Effortil-tabletit eivit vaadi erityisi sdilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Al4 kiyta tita ldikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimairin "EXP” jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeisté paivas.


http://www.fimea.fi/
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Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien ladkkeiden
hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Effortil sisiltai

- Vaikuttava aine on etilefriinihydrokloridi.

- Muu apuaineet ovat laktoosimonohydraatti 32 mg, maissitiarkkelys, vedeton kolloidinen piidioksidi,
muunnettu maissitirkkelys, natriummetabisulfiitti (sdilytysaine E223) ja Boeson VP (hydratoidusta
kasvidljystd ja eldinrasvasta muodostettu glyseridi).

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Tabletit ovat valkoisia, pyoreitéd, litteitd ja viistoreunaisia. Toisella puolella on jakouurre ja merkintd
"O5SE/OSE".

100 tabletin l&pipainopakkaus
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
SERB SA

Avenue Louise 480
1050 Bryssel
BELGIA

Valmistaja

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims, Ranska

Tiami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.05.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Effortil® 5 mg tablett
etilefrinhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du béorjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1akare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Effortil 4r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Efforti tabletter
Hur du anvéander Effortil tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Effortil tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

QAP

1. Vad Effortil idr och vad det anvinds for

Effortil stabiliserar blodtrycket, framfor allt hos patienter som besvéras av ortostatism, dvs blodtrycksfall vid
uppresning. Personer med ortostatism besvéras framst av yrsel, hjartklappning och svimningsattacker i
samband med &ndringar av kroppslédget.

Behandling med EFFORTIL leder till att kroppens blodkérl dras samman, framfor allt kérlen i benen.
Aterflodet av blod till hjértat kar di samtidigt som pumpkraften hos hjirtat dkar. Resultatet blir en
forbéttrad reglering av blodtrycket och en battre blodforsorjning till kroppens olika organ.

Effortil anvinds for 1agt blodtryck med tillhérande symtom.

2. Vad du behover veta innan du anvander Effortil tabletter

Anvind inte Effortil tabletter

- om du &r allergisk mot etilefrinhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (Anges i
avsnitt 6. Tabletterna innehéller natriummetabisulfit, som kan orsaka allergiliknande reaktioner,
sasom bronkospasm och anafylaxi speciellt hos astmatiker och allergiska patienter.)

- om du har tyreotoxikos (6verfunktion av skoldkorteln)

- om du har feokromocytom (6verproduktion av noradrenalin)

- om du har trangvinkelglaukom

- om du har hdgt blodtryck

- om du har hjartsjukdom

- om du har hjartinsufficiens

- om du har fortrdngningar i hjértklaffarna eller de stora artirerna

- om du dr gravid i forsta trimestern av graviditeten

- om du ammar

Produkten skall inte heller anvindas &t patienter, vars blodtryck 6kar onormalt hogt da de stiger upp eller
patienter, som har prostatasjukdom med urineringsbesvar.



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder Effortil tabletter:

- om du har en svar hjért-kérlsjukdom
- om du har hjartrytmrubbningar

- om du har snabb hjértfrekvens

- om du har diabetes

- om du har hypertyreos

Effortil ger positivt analysresultat i anti-doping test.

Andra likemedel och Effortil tabletter
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel.

Radgor darfor med Din lékare fore samtidig anvindning av blodtryckssdnkande medel (reserpin, alfa- eller
betablockerare), migrainmedicin (dihydroergotamin), diabetesmediciner, skoldkortelhormoner,
mineralokortikoider sdsom fludrokortison eller medel som paverkar det sympatiska nervsystemet, sasom
tricykliska antidepressiva medel, MAO-hdmmare eller antihistaminer.

Effortil tabletter med mat och dryck
Tabletterna skall svéljas med vétska. Om tabletterna tas fore méltiden verkar de snabbare.

Graviditet, amning och fertilitet
Effortil tabletter far ej anvdndas under de 3 forsta graviditetsmanaderna. Det dr oként om etilefrin gar over i
modersmjolken. Effortil fir ej anvdndas under amning.

Effekten av Effortil tabletter pa fertiliteten hos ménniskor har ej studerats.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Inga studier har utforts.

Effortil tabletter kan péverka din formaga att kora bil eller anvéinda maskiner i nigon man, eftersom yrsel kan
forekomma som biverkning. Om du far sddan symptom, ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner forrén
symptom har upphért. Be din ldkare om rad.

Effortil tabletter innehéller natriummetabisulfit och laktos

Natriummetabisulfit kan i séllsynta fall ge allvarliga 6verkénslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Effortil tabletter innehéller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. r nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Effortil tabletter

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vanlig dos for vuxna dr:
1-2 tabletter 3 ganger dagligen.

Anvindning for barn och ungdomar

Vanlig dos for barn éver 6 dr dr:
1-2 tabletter 3 ganger dagligen.

Vanlig dos for barn 2—6 dr dr:



Y21 tablett 3 génger dagligen.
Om du har tagit for stor mingd av Effortil tabletter
Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag kontakta

lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt rddgivning.

Symtom vid dverdosering: Vid akut 6verdosering forstirks biverkningarna, som anges nedan. Hos smé barn
har preparatet orsakat andningsforlamning och medvetsloshet.

Om du har glomt att ta Effortil tabletter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f4 dem.
Vanlig (hos fler dn en av 100 patienter): huvudvirk

Mindre vanliga (hos farre dn en av 100 patienter): dndringar i hjartrytm, angest, sémnldshet, oro, darrningar,
yrsel och illaméende

Dessutom har fall av allergiska reaktioner, brostsmartor, forhojt blodtryck och svettningar
rapporterats efter introduktion av Effortil p4 marknaden. Frekvensen av dessa biverkningar ar okdnd.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Effortil tabletter ska forvaras

Effortil tabletter har inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum "EXP” som anges pé kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte 1dngre anvinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen r etilefrinhydroklorid.
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- Ovriga hjilpimnen #r laktosmonohydrat 32 mg, majsstiirkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
modifierad majsstérkelse, natriummetabisulfit (konserveringsmedel E223), Boeson VP (glycerid som har
formats av hydrerad vegetabilisk olja och animaliskt fettdmne).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna ar vita, runda, platta, med sneda kanter. Den ena sidan &r skérad och forsedd med
beteckningen "05E/05E”.

100 tabletter i blisterférpackning
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkidnnande for forsiljning:
SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Bryssel

BELGIEN

Tillverkare:

Delpharm reims

10 rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims, Frankrike

Denna bipacksedel dindrades senast 31.05.2021



