ALIUD® PHARMA GmbH

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Etilefrin AL Tropfen

Wirkstoff: Etilefrinhydrochlorid 7,5 mg/ml L6sung,

Tropfen zum Einnehmen

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmadglichen Behandlungserfolg zu erzielen,

miissen Etilefrin AL Tropfen jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was sind Etilefrin AL Tropfen und wofiir werden sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Etilefrin AL Tropfen beachten?

3. Wie sind Etilefrin AL Tropfen einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Etilefrin AL Tropfen aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was sind Etilefrin AL Tropfen und
wofiir werden sie angewendet?
Etilefrin AL Tropfen ist ein blutdrucksteigerndes Arzneimittel.

Etilefrin AL Tropfen werden angewendet bei Kreislaufregu-
lationsstorungen mit erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie),
die bei Anderung der Korperlage (z.B. beim Aufstehen vom
Liegen oder Sitzen) mit Beschwerden wie Schwindel,
Schwéchegefiihl, Blasse, SchweiBausbruch, Flimmern oder
Schwarzwerden vor den Augen sowie mit einem deutlichen
Blutdruckabfall ohne einen Anstieg der Herzschlagrate ein-
hergehen.

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von Etilefrin AL
Tropfen beachten?

Etilefrin AL Tropfen diirfen nicht ein-
genommen werden

wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirk-

stoff Etilefrinhydrochlorid oder gegen die Hilfsstoffe Nat-

riummetabisulfit, Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-

4-hydroxybenzoat sind.

bei Kreislaufregulationsstérungen mit erniedrigtem Blut-

druck, wenn Blutdruck und Herzschlagrate im Stehtest

ansteigen (hypertone Reaktion).

— bei Bluthochdruck (Hypertonie).

— bei Uberfunktion der Schilddriise (Thyreotoxikose).

— bei Geschwulst der Nebenniere (Phdochromozytom).

— bei Erhohung des Augeninnendrucks (Engwinkelglaukom).

— bei Entleerungsstorungen der Harnblase, inshesondere
bei VergroBerung der Vorsteherdriise (Prostataadenom)
mit Restharnbildung.

— bei Verhartung der BlutgeféBe (sklerotische GefaBver-
&nderungen).

— bei schwerer Verengung der HerzkranzgefaBe mit Sauer-
stoffmangel am Herzen (koronare Herzerkrankung).

— bei Herzrhythmusstérungen mit stark beschleunigter
Herzschlagrate (tachykarde Herzrhythmusstorungen).

— bei Verengung an den Herzklappen (Herzklappenstenose).

— bei einer speziellen Erkrankung des Herzmuskels, die mit
iberméBigem und einengendem Wachstum des Herz-
muskels einhergeht (hypertrophe obstruktive Kardio-
myopathie).

— wenn Sie sich in den ersten 3 Monaten der Schwanger-
schaft befinden.

— wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Etilefrin AL Tropfen ist erforderlich

A Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Etilefrin AL
Tropfen nur unter speziellen Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht einnehmen diirfen. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese An-
gaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Sie sollten Etilefrin AL Tropfen nur mit besonderer Vorsicht
(d.h. in groBeren Einnahmeabstanden oder in verminderter
Dosis) und unter &rztlicher Kontrolle einnehmen bei:

— Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus).

— erhéhtem Calciumgehalt des Blutes (Hyperkalzamie).

— erniedrigtem Kaliumgehalt des Blutes (Hypokalidmie).

— schweren Funktionsstorungen der Niere.

— einer bestimmten Herzerkrankung infolge einer Lungen-
erkrankung (Cor pulmonale).

Kinder
Uber die Einnahme von Kindern liegen keine ausreichenden
Erfahrungen vor.

Dopingkontrollen
Die Anwendung von Etilefrin AL Tropfen kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Bei Einnahme von Etilefrin AL Tropfen
mit anderen Arzneimitteln

A\ Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von Etilefrin AL Tropfen?

Wirkstoffe bzw. Wirkstoff-

mdgliche Wirkung

gruppen

— Reserpin. Wirkungsverstérkung

— Guanethidin (Mittel zur Blut- | von Etilefrinhydro-
drucksenkung). chlorid (uner-

wiinschter Blutdruck-
anstieg)

— Trizyklische Antidepressiva
(Mittel zur Behandlung von
seelischen Verstimmungen).

— Sympathomimetika (z.B.
Mittel zur Behandlung von
Atemwegsverengungen).

— Schilddriisenhormone.

— Antihistaminika (Mittel zur
Behandlung von Allergien).

— MAO-Hemmer (Mittel zur
Behandlung von seelischen
Verstimmungen).

— Atropin (Anwendung vor
Narkosen oder bei Harn-
blasenbeschwerden).

— Alpha- bzw. Betablocker
(Mittel zur Behandlung von
Bluthochdruck).

Anstieg der Herz-
frequenz

Blutdruckabfall bzw.
-anstieg mit Brady-
kardie (verlangsamte
Herzschlagfolge)

Welche anderen Arzneimittel werden durch Etilefrin AL
Tropfen beeinflusst?

Wirkstoffe bzw. Wirkstoff-

gruppen

— Antidiabetika (Mittel zur
Behandlung der Zucker-

magliche Wirkung

Blutzuckersenkung
wird vermindert

krankheit).
— Herzwirksame Glykoside magliches Auftreten
(Digitalis). von Herzrhythmus-

— Halothan (Narkosegas). storungen

Bei Einnahme von Etilefrin AL Tropfen zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Wahrend der Einnahme von Etilefrin AL Tropfen sollte Alko-
holgenuss maglichst vermieden werden.



Schwangerschaft und Stillzeit

A\ Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Etilefrin AL Tropfen diirfen in den ersten 3 Monaten einer
Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da Tierver-
suche Hinweise auf die Entstehung von Misshildungen
(teratogene Wirkung) durch hohe Dosen von Etilefrinhydro-
chlorid ergeben haben und Erfahrungen beim Menschen
nicht vorliegen.

Ab dem 4. Schwangerschaftsmonat ist eine Einnahme még-
lich, wenn der behandelnde Arzt sie beflirwortet.

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit dirfen Etilefrin AL Tropfen nicht einge-
nommen werden, da ein Ubergang in die Muttermilch nicht
auszuschlieBen ist und bei Sduglingen keine Erfahrungen
vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforder-
lich.

3. Wie sind Etilefrin AL Tropfen
einzunehmen?

A\ Nehmen Sie Etilefrin AL Tropfen immer genau nach der
Anweisung in dieser Gebrauchsinformation ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die iibliche Dosis

Erwachsene erhalten als mittlere Tagesdosis 30 mg
(20—-50 mg) Etilefrinhydrochlorid, d.h. in der Regel 2- bis
3-mal téaglich 25 — 40 Tropfen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Etilefrin AL Tropfen vorzugsweise vor dem
Essen mit einem Glas Fliissigkeit ein.

Etilefrin AL Tropfen sollten nicht am spéten Nachmittag oder
Abend eingenommen werden, da ihre anregende Wirkung
das Einschlafen erschweren kann.

Dauer der Anwendung

Die Notwendigkeit der Einnahme von Etilefrin AL Tropfen
sollte regelmaBig tberpriift werden.

A\ Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Etilefrin
AL Tropfen zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Etilefrin AL
Tropfen eingenommen haben, als Sie
sollten

Bei einer Uberdosierung von Etilefrin AL Tropfen kdnnen
folgende Vergiftungserscheinungen auftreten:

— Starke Beschleunigung des Herzschlags (Tachykardie).
— Herzrhythmusstorungen.

— Blutdruckanstieg.

— SchweiBausbruch.

— Erregung.

— Ubelkeit.

— Erbrechen.

A\ Bitte informieren Sie dann sofort Ihren Arzt. Er wird iiber
die Notwendigkeit der Entfernung des Arzneimittels aus
dem Magen-Darm-Trakt und der Gabe von medizini-
scher Kohle entscheiden. In schweren Féllen kann eine
intensivmedizinische Uberwachung und Behandlung
notwendig werden.

Wenn Sie die Einnahme von Etilefrin AL
Tropfen vergessen haben

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge ein, sondern fiihren Sie die Einnahme, wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Etilefrin AL
Tropfen abbrechen

Bei Unterbrechen oder vorzeitigem Absetzen der Behand-
lung ist mit dem Wiederauftreten der Beschwerden zu
rechnen.

A\ Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
A\ Wie alle Arzneimittel kdnnen Etilefrin AL Tropfen Neben-

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
muissen.

Erkrankungen des Immunsystems
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat
konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktio-
nen, hervorrufen.

Natriummetabisulfit kann selten UberempfindIichkeitsreak-
tionen und Bronchospasmen (Bronchialkrampfe) hervor-
rufen.

Erkrankungen des Nervensystems
Unruhe, Schiaflosigkeit.

Herz- und Kreislauferkrankungen

Herzklopfen, Stechen oder Druckgefiihl {iber dem Herzen
(pektangindse Beschwerden), stark beschleunigte Herz-
tatigkeit (Tachykardie), ventrikuldre Herzrhythmusstérungen,
liberschieBender Blutdruckanstieg (eventuell mit Kopf-
schmerzen).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakis
Unvertrdglichkeiten im Magen-Darm-Bereich.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-
kungen
Muskelzittern.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-
reichungsort
Schwitzen, Schwindelgefihl.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, sollen Etilefrin AL Tropfen nicht nochmals ein-
genommen werden. Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit
er (iber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreak-
tion diirfen Etilefrin AL Tropfen nicht nochmals eingenom-
men werden.

A\ Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie sind Etilefrin AL Tropfen
aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Etikett nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Nach Anbruch sind Etilefrin AL Tropfen bei sachgerechter
Aufbewahrung 12 Monate haltbar!

6. Weitere Informationen

Was Etilefrin AL Tropfen enthalten
Der Wirkstoff ist Etilefrinhydrochlorid.

1 ml Lésung zum Einnehmen (entspr. ca. 20 Tropfen) enthélt
7,5 mg Etilefrinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat
(Ph. Eur.), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Natrium-
metabisulfit (Ph. Eur.), gereinigtes Wasser.

Wie Etilefrin AL Tropfen aussehen und
Inhalt der Packung
Klare, farblose Fliissigkeit.

Etilefrin AL Tropfen sind in Packungen mit 15 ml und 50 ml
Lésung zum Einnehmen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im April 2010
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