Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Effortil 10 mg/ml injektioneste, liuos
etilefriinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ldéikkeen kiyttimisen, silld se siséltié sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Téama ladke on méaritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tédmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Effortil-injektioneste on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kédytdt Effortil injektionestetté
Miten Effortil-injektionestettd kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Effortil-injektionesteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Effortil-inje ktioneste on ja mihin siti kiyte tién

Effortil tasaa verenpaineen vaihtelua. Effortil-hoidon seurauksena verisuonet supistuvat varsinkin jaloissa.
Tadmén seurauksena syddmeen palaava verimééra lisdéntyy ja syddmen pumppausvoima kasvaa, jolloin
verenpaineen sditely paranee ja verenkierto eri elimissi lisdéntyy.

Valmistetta kdytetddn matalan verenpaineen ja sithen liittyvien oireiden hoitoon.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Effortil-inje ktionestetti

Ali kiiyti Effortil-injektionestetti

- jos olet allerginen etilefriinihydrokloridille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on kilpirauhasen likatoiminta (tyreotoksikoosi)

- jos sinulla on noradrenaliinin ylituotantoa (feokromosytooma)

- jos sinulla on ahdaskumaglaukooma

- jos sinulla on eturauhasvaivoja, joihin littyy virtsaamisvaivoja

- jos sinulla on verenpainetauti

- jos sinulla on sepelvaltimotauti tai sydédnlihassairaus

- jos olet raskaana ensimmaiselld raskauskolmanneksella

- jos imetit

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on sydédnlippien tai suurten valtimoiden ahtauma

Valmistetta ei tule myoskddn kéayttdd potilaille, joiden verenpaine kohoaa epdnormaalin korkealle seisomaan
noustessa (hypertensiivinen reaktio).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkéarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Effortil-
injektionestettd

- jos sinulla on vaikea syddn- ja verisuonitauti

- jos sinulla on nopea tai epitasainen pulssi

- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on kilpirauhasen likatoiminta

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

Muut lédke valmis teet ja Effortil-inje ktioneste
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kayttda
muita ladkkeita.

Effortil-injektionesteelld voi olla yhteisvaikutuksia etenkin seuraavien ladkkeiden kanssa: tietyt
verenpainelddkkeet (reserpiini, alfa- tai beeta-salpaajat), migreenildéke (dihydroergotamiini),
diabetesliddkkeet, kilpirauhashormonit, kortisonivalmisteet tai tietyt sympaattiseen hermostoon vaikuttavat
ladkkeet (trisykliset masennuslidkkeet tai MAO-estdjét), antihistamiinit tai atropiini.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.

Effortil-injektionestettd ei saa kdyttad kolmen ensimméisen raskauskuukauden eikd imetyksen aikana.

Valmisteen vaikutusta ihmisen hedelméllisyyteen eiole tutkittu.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttdkykyyn ei ole tehty.

Effortil-injektionesteelld voi jossain méirin olla vaikutusta kykyysi ajaa autoa ja kiyttda koneita, koska se
saattaa aiheuttaa haittavaikutuksena huimausta. Jos huomaat téllaista vaikutusta, &l4 aja autoa tai kdyta
koneita ennen kuin oireet ovat hiavinneet. Kysy ladkériltdi neuvoa.

3. Miten Effortil-inje ktionestettia kiytetiin

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin 1a4kdri on miadrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.
Ladkarin tulee annostella Effortil-injektioneste. Ladkarimdarda annoksen perustuen kliiniseen tarpeeseen ja
potilaan fyysiseen tilaan.

Jos Kkiytit enemmién Effortil-inje ktionestetti kuin sinun pitiisi

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

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Yleinen (yli I potilaalla sadasta): paansirky

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



Liséksi Effortil -injektionesteen markkinoille tulon jilkeen on raportoitu allergisia reaktioita, rintakipua,
korkeaa verenpainetta ja hikoilua. Niiden haittavaikutusten esiintyvyyttd eitunneta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tadma
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Effortil-inje ktiones teen siilyttidmine n

Sailytd alle 30 °C.

Kemiallinen ja fysikaalinen kdytonaikainen sdilyvyys on osoitettu enimmillidn 48 tunnin ajalla 30 °C:ssa,
kun injektioneste on laimennettu fysiologisella keittosuolaliuoksella tai Ringerin laktaattilinoksella
konsentraatioon 1 ampulli/250 ml tai 1 ampull¥500 ml

Kdayttokuntoon saattamisen jilkeen: Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdd kdyttdd heti kiayttokuntoon
saattamisen jilkeen. Ellei sitd kdytetd heti, kiytonaikainen séilytysaika ja kdyttod edeltivét olosuhteet ovat
kayttdjan vastuulla.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Effortil-inje ktiones te sisiltii

- Vaikuttava aine on etilefrinihydrokloridi
- Muut apuaineet ovat injektionesteisiin kéytettidva vesi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, viriton tai ldhes vériton liuos.
5 x 1 mkn ruskea lasiampulli

Myyntiluvan haltija

SERB SA
Avenue Louise 480
1050 Bryssel



BELGIA

Valmis taja

Cenexi

52 rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay sous Bois
RANSKA

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.12.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Effortil 10 mg/ml inje ktionsvitska, l6sning
etilefrinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Effortil injektionsvétska &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvander Effortil injektionsvatska
Hur du anvander Effortil injektionsvétska

Eventuella biverkningar

Hur Effortil injektionsvétska ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Effortil injektionsvitska ir och vad det anvinds for

Effortil stabiliserar blodtrycket. Behandling med Effortil leder till att kroppens blodkérl dras samman,
framfor allt kiirlen i benen. Aterflodet av blod till hjirtat Skar di samtidigt som pumpkraften hos hjirtat okar.
Resultatet blir en forbéttrad reglering av blodtrycket och en béttre blodforsorjning till kroppens olika organ.

Effortil anvdnds for lagt blodtryck med tillhérande symtom.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Effortil injektions viitska

Anvind inte Effortil injektionsvitska

- om du &r allergisk mot etilefrinhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har 6verfunktion av skoldkorteln (tyreotoxikos)

- om du har 6verproduktion av noradrenalin (feokromocytom)

- om du har trangvinkelglaukom

- om du har prostatasjukdom med urineringsbesvir

- om du har hogt blodtryck

- om du har koronarsjukdom eller hjartmuskelsjukdom

- om du ir gravid i forsta trimestern av graviditeten

- om du ammar

- om du har hjirtinsufficiens

- om du har fortringningar i hjartklaffarna eller de stora artérerna

Produkten skall inte heller anvindas at patienter, vars blodtryck okar onormalt hogt da de stiger upp.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvidnder Effortil injektionsvitska
- om du har en allvarlig hjart-kérlsjukdom

- om du har snabb eller ojimn hjértfrekvens

- om du har diabetes

- om du har hypertyreos

Effortil kan ge positivt analysresultat i anti-doping test.

Andra liikemedel och Effortil injektionsvitska
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Effortil njektionvétska kan ha interaktioner frimst med foljande likemedel: vissa blodtryckssdnkande medel
(reserpin, alfa- eller betablockerare), migrinmedicin (dihydroergotamin), diabetesmediciner,
skoldkortelhormoner, kortisonpreparat eller vissa medel som paverkar det sympatiska nervsystemet
(tricykliska antidepressiva medel eller MAO-hdmmare), antihistaminer eller atropin.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Effortil injektionvétska farej anvindas under de 3 forsta graviditetsmanaderna eller under amning.

Effekten av Effortil injektionsvatska pé fertiliteten hos ménniskor har ej studerats.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier har utforts.

Effortil injektionsvétska kan paverka din forméga att kora bil eller anvinda maskiner i ndgon man, eftersom
yrsel kan forekomma som biverkning. Om du far sddan symptom, ska du inte kora bil eller anvanda maskiner
forrdn symptom en har upphdrt. Be din ldkare om rad.

3. Hur du anvander Effortil injektions viitska

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r osdker.

Administration av Effortil injektionsvétska bor ske av lakare. Lékaren bestimmer dosen pa basen av kliniskt
behov och patientens fysiska kondition.

Om du har tagit for stor méingd av Effortil injektions viitska

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta

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

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.
Vanlig (hos fler dn en av 100 patienter): huvudvirk

Mindre vanliga (hos fdrre dn en av 100 patienter): andringar 1 hjartrytm, angest, somnléshet, oro, darrningar,
yrsel och illamaende

Dessutom har fall av allergiska reaktioner, brostsmértor, forhojt blodtryck och svettningar
rapporterats efter introduktion av Effortil injektionsvdtska pa marknaden. Frekvensen av dessa biverkningar
ar okénd.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Effortil injektionsvitska ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvindning har visats under 48 timmar vid 30 °C nér [6sningen ar
utspddd med fysikalisk koksaltlosning eller med Ringers laktatlosning till koncentration 1 ampul/250 ml eller
1 ampul/500 ml

Efter rekonstituering: Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, bor l6sningen anvidndas omedelbart efter
rekonstituering. Om losningen inte anvands omedelbart, ar forvaringstid och betingelser fore anviandning
anviandarens ansvar.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr etilefrinhydroklorid
- Ovriga hjdlpdmnen &r vatten for injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos eller nistan farglos vitska.

5 x 1 ml, brun glasampull

Innehavare av godkénnande for forséljning
SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Bryssel
BELGIEN


http://www.fimea.fi/

Tillverkare

Cenexi

52 rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay sous Bois
FRANKRIKE

Denna bipacksedel éindrades senast 01.12.2021.



EFFORTIL
10 mg/ml injektioneste, luos
ANNOSTELU-JA KAYTTOOHJE

KAYTTOAIHEET
Effortil-injektionestettd kidytetddn akuutin normovoleemisen hypotension ja kardiovaskulaarisen synkopeen
hoitoon.

VASTA-AIHEET
e yliherkkyys etilefriinihydrokloridille
tyreotoksikoosi
feokromosytooma
ahdaskulmaglaukooma
prostatahypertrofia tai prostata-adenooma, joihin littyy virtsan retentiota
hypertensio
sepelvaltimotauti
hypertrofinen obstruktiivinen kardiomyopatia
hypotensiivinen sddtelyhdirio (aiheuttaa potilaalle seisomaan noustessa hypertensiivisen reaktion)
ensimmadiset kolme raskauskuukautta
imetys
kompensoimaton syddmen vajaatoiminta
sydinldppien tai keskusvaltimoiden ahtaumat

ANNOSTUS

Iv-infuusio:

Effortil-injektioneste suositellaan annettavaksi iv-infuusiona.

Annos sovitetaan yksilollisesti siten, ettd haluttu verenpaine ja pulssi saavutetaan. Iv-infuusiohoito
suositellaan tehtéviksi teho-osastolla, jossa EKG:té, verenpainetta ja keskuslaskimopainetta tarkkaillaan
sdaannollisesti.

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:
Suositeltu annos:

Aikuiset: 10 mg (=1 ml)

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

Annos voidaan toistaa tarvittaessa 1-3 tunnin vélein.
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Maksimivuorokausiannos (kaikki antotavat):

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

Effortil-injektioneste laimennetaan iv-infuusiota varten joko fysiologisella keittosuolaliuoksella tai Ringerin
laktaattiliuoksella. Liuokseen ei saa sekoittaa muita aineita.

Effortil-injektionestettd ei saa sekoittaa fruktoosiliuoksiin eikd hydroksietyylitdrkke lys linoksiin
(HES/HAES).

SAILYTYS

Kemiallinen ja fysikaalinen kédytSnaikainen sdilyvyys on osoitettu enimmillidn 48 tunnin ajalla 30 °C:ssa,
kun injektioneste on laimennettu fysiologisella keittosuolaliuoksella tai Ringerin laktaattiliuoksella
konsentraatioon 1 ampull/ 250 ml tai 1 ampull/500 ml.

Kdéyttokuntoon saattamisen jdlkeen: Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdd kiyttdd heti kayttokuntoon

saattamisen jilkeen. Ellei sitd kdytetd heti, kdytonaikainen séilytysaika ja kdyttod edeltdvét olosuhteet ovat
kéyttdjan vastuulla.

Laimentamaton inje ktioneste siilytetién alle 30 °C.
Vimemen kdyttopdivimaard on merkitty pakkaukseen.

Tadma seloste on hyviksytty vimeksi 01.12.2021.
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EFFORTIL

10 mg/ml injektionsvitska, 6sning
DOSERING- OCH BRUKSANVISNING

INDIKATIONER
Effortil injektionsvétska anvéinds for behandling av akut normovolemisk hypotension och kardiovaskulir

synkope.

KONTRAINDIKATIONER
e Overkinslighet for etilefrinhydroklorid
tyreotoxikos
feokromocytom
trangvinkelglaukom
prostatahypertrofi eller prostata adenom (med urinretention)
hypertension
koronarsjukdom
hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati
patienter vars blodtryck okar onormalt hogt da de stiger upp
de tre forsta graviditetsmanaderna
amning
okompenserad hjirtinsufficiens
fortrangningar 1 hjartklaffarna eller de stora artdrerna

DOSERING

Intravends infusion:

Effortil injektionsvétska bor helst ges som intravends infusion.

Doseringen bor anpassas individuellt {or att ge dnskat blodtryck och énskad puls. Intravends
infusionsbehandling rekommenderas endast pa intensivvardsavdeling, diar EKG, blodtryck och centralt
ventryck kan monitoreras regelbundet.

Rekommenderad infusionshastighet:

Vuxna och barn éver 6 ar: 04 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 injektionsvitska ges som langsam intravends injektion.
For vuxna ér dosen 5 mg (= 0,5 ml).
For barn dr dosen ldgre i motsvarande grad.

Intramuskulir eller subkutan injektion:

Recommenderad dos:

Vuxna: 10 mg (= 1 ml)

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

Dosen kan vid behov upprepas med 1-3 timmars intervaller.
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Maximal dyensdos (alla administreringssétt):

Vuxna och barn dver 6 ar 50 mg
Barn 2-6 ar 40 mg
Barnunder 2 ar 30 mg
BEREDNING

Effortil njektionsvétska skall spadas for infusion med fysiologisk koksaltldsning eller Ringers laktatlosning.
I I6sningen fér inte blandas andra &mnen.

Effortil injektionsvétska farinte blandas med fruktoslosningar eller hydroxietylstirkelselosningar
(HES/HAES).

FORVARING
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvindning har visats under 48 timmar vid 30 °C nér I6sningen ar

utspddd med fysikalisk koksaltlosning eller med Ringers laktatlosning till koncentration 1 ampul/250 ml eller
1 ampul/500 ml

Efter rekonstituering: Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, bor l6sningen anviandas omedelbart efter
rekonstituering. Om losningen inte anvinds omedelbart, dr forvaringstid och betingelser fore anvéindning
anvéindarens ansvar.

Outspadd injektions vitska forvaras vid hogst 30 °C.

Sista anvidndningsdatum anges pa forpackningen.

Denna information godkéndes senast 01.12.2021



