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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Effortil® - Ampullen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Ampulle (= 1 ml) enthélt 10 mg Etilefrinhydrochlorid.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3.  DARREICHUNGSFORM
Injektions-/Infusionslosung

Klare, farblose oder fast farblose Losung, pH-Wert 5,5-6,5

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Akute Hypotonie bei normalem Blutvolumen, Kreislaufsynkope.
4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Intravendse Infusion

Die intravenose Anwendung von Effortil kann als Infusion erfolgen, die Dosierung muss individuell
an Blutdruck und Pulsverhalten angepasst werden. Es wird empfohlen, die Verabreichung auf einer
Intensivstation mit regelmiBiger Uberwachung von EKG, Blutdruck und zentralem Venendruck
durchzufiihren.

Folgende Infusionsgeschwindigkeit wird empfohlen:

Erwachsene, Jugendliche und Kinder iiber 6 Jahre 0,4 mg/min (0,2-0,6 mg/min)

Die Daten zu Kinderdosierungen sind limitiert. Aus den vorliegenden klinischen Erfahrungen lassen
sich folgende Empfehlungen ableiten:

Kinder von 2 bis 6 Jahre 0,2 mg/min (0,1-0,4 mg/min)

Sauglinge und Kleinkinder bis 2 Jahre 0,1 mg/min (0,05-0,2 mg/min)

Fiir die Infusion sind ausschlieBlich physiologische (0,9%ige) Kochsalzlosung oder Ringerlactat ohne
weitere Zusitze zu verwenden.

Intravendse Injektion

Bei schwerem Kreislaufversagen kann Effortil bei Erwachsenen eventuell auch als langsame
intravenose Injektion appliziert werden. In Studien wurden 2 mg (0,2 ml) bis maximal 5 mg (0,5 ml)
Effortil i.v. verabreicht.
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Intramuskuldire oder subkutane Injektion

Selten wird Effortil auch i.m. oder s.c. injiziert (Cave: Risiko lokaler Vasokonstriktion!)

Erwachsene 1 ml (=10 mg)

Die Daten zu Kinderdosierungen sind limitiert. Aus den vorliegenden klinischen Erfahrungen lassen
sich folgende Empfehlungen ableiten:

Kinder und Jugendliche von 6 bis 14 Jahre 0,7-1 ml (=7-10 mg)
Kinder von 2 bis 6 Jahre 0,4-0,7 ml (=4-7 mg)
Sauglinge und Kleinkinder bis 2 Jahre 0,2-0,4 ml (=2-4 mg)

Die Injektion kann bei Bedarf mehrmals téglich in 1- bis 3-stiindigen Abstéinden appliziert werden.

Tageshochstdosis
Folgende Tageshochstdosen sollten fiir alle Applikationsarten nicht {iberschritten werden:

Erwachsene, Jugendliche und Kinder iiber 6 Jahre 50 mg

Kinder von 2 bis 6 Jahre 40 mg
Sauglinge und Kleinkinder bis 2 Jahre 30 mg
4.3 Gegenanzeigen

4.4

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile;

Hypertonie;

tachykarde Herzrhythmusstérungen;

Thyreotoxikose;

Phéochromozytom;

Engwinkelglaukom,;

Entleerungsstorung der Harnblase mit Restharnbildung, insbesondere bei Prostataadenom;
koronare Herzkrankheit;

Herzinsuffizienz;

hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie;

Herzklappen- oder Zentralarterienstenose;

orthostatische Hypotonie mit lageabhingiger hypertensiver Gegenregulation;
gleichzeitige Behandlung mit MAO-Hemmern;

sklerotische GefalBverdnderungen;

erstes Trimenon der Schwangerschaft (siche auch Abschnitt 4.6);

Stillzeit.

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Vor Beginn der Behandlung mit Effortil muss eine Herzklappen- oder Zentralarterienstenose
ausgeschlossen werden (siehe Abschnitt 4.3).

Bei Patienten mit schweren kardiovaskuldren Erkrankungen ist eine Behandlung nicht empfohlen.

Vorsicht ist bei Patienten mit Diabetes mellitus angezeigt (siche Abschnitt 4.5).

Vorsicht ist bei Patienten mit Hyperthyreose angezeigt.
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Vorsicht ist bei Patienten mit schweren Nierenfunktionsstdrungen angezeigt. (Da Etilefrin und seine
Konjugate grofitenteils renal ausgeschieden werden, konnen bei Patienten mit Niereninsuffizienz
moglicherweise die Konjugate akkumulieren.)

Bei Patienten mit Hypercalcdmie oder Hypokalidmie kann Etilefrin durch die sympathomimetische
Stimulation zu Herzrhythmusstérungen fiihren, deshalb wird die Anwendung von Effortil nicht
empfohlen.

Die Anwendung von Etilefrinhydrochlorid kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fithren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Guanethidin, Mineralocorticoiden, Reserpin,
Schilddriisenhormonen, anderen Sympathomimetika oder sympathomimetisch wirkenden
Arzneimitteln (z. B.: MAO-Hemmer), trizyklischen Antidepressiva oder Antihistaminika ist eine
Verstarkung der Wirkung von Etilefrin (unerwiinscht starker Blutdruckanstieg) moglich.

Herzwirksame Glykoside (in hoherer Dosierung) und halogenierte aliphatische Kohlenwasserstoffe in
Inhalationsnarkotika (z. B. Halothan) konnen die Wirkung von Sympathomimetika auf den
Herzmuskel verstirken und so zu Herzrhythmusstérungen fiihren.

Dihydroergotamin erhdht die enterale Resorption von Etilefrin und fiihrt dadurch bei gleichzeitiger
Verabreichung zu einer verstarkten Wirkung von Etilefrin.

Die gleichzeitige Verabreichung von Etilefrin und Atropin kann zu einer Verstiarkung der Wirkung
von Etilefrin und zu einem Anstieg der Herzfrequenz fiihren.

Chinidin vermindert die Wirkung von Etilefrin.

Adrenerge Rezeptorenblocker (a-Blocker und -Blocker) konnen die Wirkung von Etilefrin teilweise
oder vollstindig aufheben. Die gleichzeitige Anwendung von B-Rezeptorenblockern kann zu
Reflexbradykardien fiihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Etilefrin und Antidiabetika fiihrt zu einer verminderten
Blutzuckersenkung.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

In den ersten drei Monaten der Schwangerschaft darf Effortil nicht verabreicht werden, da die
vorliegenden klinischen Daten unzureichend sind, und priklinische Daten einen teratogenen Effekt
gezeigt haben (siehe auch Abschnitte 4.3 und 5.3). Im zweiten und dritten Trimenon sollte Effortil nur
nach sorgfiltiger Nutzen-Risiko-Abwégung angewendet werden. Etilefrin kann die uteroplazentare
Durchblutung beeintriachtigen und zu Gebarmuttererschlaffung fiihren.

Stillzeit
Ein Ubergang von Etilefrin in die Muttermilch kann nicht ausgeschlossen werden; daher darf Effortil
wiéhrend der Stillzeit nicht angewendet werden (siche Abschnitt 4.3 und 5.3).

Fertilitdt

Es liegen keine klinischen und préklinischen Studien tiber die Auswirkung von Etilefrin auf die
Fertilitat vor.
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Patienten sollten darauf aufmerksam gemacht werden, dass durch die Behandlung mit Effortil
unerwiinschte Wirkungen wie Schwindel, Unruhe oder Tremor auftreten konnen. Vorsicht ist daher
beim Fahren oder Bedienen von Maschinen angebracht. Wenn Patienten die angegebenen
unerwiinschten Wirkungen bemerken, sollten sie potenziell gefahrliche Tatigkeiten wie das Lenken
eines Fahrzeugs oder das Bedienen von Maschinen vermeiden.

4.8 Nebenwirkungen

Die Haufigkeit von Nebenwirkungen wird gemal den folgenden Kategorien angegeben:

Sehr haufig: >1/10

Haufig: > 1/100 bis < 1/10
Gelegentlich: > 1/1.000 bis < 1/100
Selten: > 1/10.000 bis < 1/1.000
Sehr selten: <1/10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen)

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Angstzustiande, Schlaflosigkeit

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Kopfschmerzen

Gelegentlich: Tremor, Unruhe, Schwindel

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Herzrhythmusstérungen, Tachykardie, Palpitationen

Nicht bekannt: Angina pectoris, Blutdruckanstieg

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Magen-Darm-Beschwerden
Gelegentlich: Nausea

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Nicht bekannt: Hyperhidrose

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Effortil — Ampullen Version 3.1


http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Symptome

Akute Uberdosierung kann folgende Symptome auslsen: Tachykardie, iiberschieBender
Blutdruckanstieg, Erregung, Beklemmungsgefiihl, Arrhythmien (Extrasystolen), Ubelkeit, Erbrechen.
Bei Siuglingen und Kleinkindern kann eine Uberdosierung zu zentraler Atemdepression und Koma
fiihren.

Gegenmafinahmen

Die symptomatische Behandlung sollte der Situation entsprechend erfolgen.

Bei schwerer Uberdosierung sollten IntensivmaBnahmen unter Kontrolle von EKG, Blutdruck und
Venendruck ergriffen werden.

Symptome, die auf eine iiberschielende B;-sympathomimetische Aktivitdt zuriickgehen, kdnnen mit 3-
Rezeptorenblockern behandelt werden. (Vorsicht ist allerdings geboten wegen der Moglichkeit
iiberschieBender Bradykardien.)

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Kardiostimulanzien exklusive Herzglykoside,
adrenerge und dopaminerge Mittel
ATC-Code: CO01CAO01

Etilefrinhydrochlorid ist ein vorwiegend direkt und peripher wirkendes Sympathomimetikum vom
Phenylethylamin-Typ mit ausgeprégter Affinitdt zu den adrenergen a,- und f;-Rezeptoren. In hdherer
Dosierung kann es zu einer Aktivierung von B,-Rezeptoren kommen.

Die Blutdrucksteigerung ist neben der durch Alpha-Adrenozeptorenstimulation bedingten
Vasokonstriktion auf die positiv inotrope und positiv chronotrope Wirkung am Herzen, infolge eines
beta-sympathomimetischen Effektes, zuriickzufiihren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach intravendser Applikation zeigt die Plasmakonzentration von Etilefrin einen biexponentiellen
Abfall; die Halbwertszeit der a-Phase betrdgt 6,2 Minuten, die der -Endphase 2,2 Stunden.

Der Hauptmetabolit von Etilefrin ist sein Konjugat mit Schwefelsédure.

Die renale Ausscheidung dieses Metaboliten betrdgt innerhalb von 24 Stunden 44,4 % der applizierten
Dosis. Nach 24 Stunden wurden 78,2 % des Wirkstoffs und seiner Metaboliten renal ausgeschieden.
Freies Etilefrin wird mit 28,3 % im Urin wiedergefunden; 3,5 % der renal ausgeschiedenen Stoffe
bestanden aus 3-Hydroxymandelsiure.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Préklinische Effekte wurden nur nach Expositionen beobachtet, die ausreichend {iber der maximalen
humantherapeutischen Exposition lagen. Die Relevanz fiir den Menschen wird als gering bewertet.

Mutagenes und Tumor erzeugendes Potenzial

Untersuchungen auf ein mutagenes Risiko von Etilefrin liegen nicht vor.
Untersuchungen auf ein Tumor erzeugendes Potenzial von Etilefrin liegen nicht vor.
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Reproduktionstoxizitdt

Im Tierversuch ergaben sich unter hohen Dosierungen bei einer Spezies (Kaninchen) Hinweise auf
teratogene Schadigungen (Gaumenspalten). Bei der Ratte traten fetale Entwicklungsverzégerungen ab
30 mg/kg p.o. auf.

Bei trachtigen Meerschweinchen reduziert Etilefrin den uterinen Blutfluss.

Untersuchungen zum Ubergang von Etilefrin in die Muttermilch liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Effortil - Ampullen sind mit Laevulose-Losungen, Hydroxyethylstirke (HES/HAES) und 5%iger
Glukoseldsung nicht kompatibel.

Effortil - Ampullen diirfen, auBer mit den in den Abschnitten 4.2 und 6.6 aufgefiihrten, nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Braunglasampullen
Packung mit 5 Ampullen zu 1 ml

6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Nach der Verdiinnung des Inhaltes von Effortil - Ampullen in physiologischer (0,9 %iger)
Kochsalzlosung oder in Ringerlactat, jeweils im Verhiltnis 1:250 ml oder 1:500 ml, wurde eine
chemische und physikalische Stabilitét der gebrauchsfertigen Losung tiber 48 Stunden bei 30° C
gezeigt.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Infusionslosung sofort verabreicht werden.
Bei nicht sofortiger Verabreichung iibernimmt der Anwender die Verantwortung fiir die Lagerzeit und
Lagerbedingungen der gebrauchsfertigen Losung.

7. INHABER DER ZULASSUNG
SERB SA
Avenue Louise 480

1050 Briissel
Belgien
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8. ZULASSUNGSNUMMER

Z.Nr. 8336

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 16.04.1955
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 01.03.2017

10. STAND DER INFORMATION
Juni 2021
REZEPTPFLICHT / APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig
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