PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Effortil 5 mg tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller etilefrinhydroklorid 5 mg.

Hjéalpamne: natriummetabisulfit, laktosmonohydrat 32 mg/tablett.
For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Tabletter

Effortil tabletter &r vita och runda med avfasade kanter. Den ena sidan &r skarad och forsedd med
beteckningen 05E/O5E. Tabletternas diameter &r 6 mm.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomgivande ortostatisk hypotension.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna 1-2 tabletter 3 ganger dagligen.

Pediatrisk population
Barn 1-7 ar: %-1 tablett 3 ganger dagligen.
Barn dver 7 ar: 1-2 tabletter 3 ganger dagligen.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

Effortil &r kontraindicerat hos patienter med hypotensiv dysreglering som reagerar med en hypertensiv
reaktion vid staende. I likhet med andra sympatomimetiska lakemedel ar Effortil kontraindicerat hos
patienter med:
e hypertension
tyreotoxikos
feokromocytom
trangvinkelglaukom
prostatahypertrofi eller prostata-adenom med urinretention
koronarsjukdom
dekompenserad hjartsvikt
hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati



e stenos i hjartklaffar eller centrala artérer
Effortil ska inte anvandas under graviditetens forsta trimester (se avsnitt 4.6).

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med takykardi, hjartarytmier, allvarlig hjért-
kérlsjukdom, diabetes mellitus eller hypertyreos.

Tabletterna innehaller natriummetabisulfit. Overkanslighetsreaktioner och bronkospasm kan
forekomma.

Tabletterna innehaller dven laktos. Patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta ldkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, det vill séga &r nast intill
"natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Effekten av etilefrin kan forstarkas av samtidig anvandning av mineralkortikoider, reserpin,
tyroideahormoner, andra sympatomimetika eller substanser med sympatomimetisk effekt (som
tricykliska antidepressiva, MAO-hdmmare och antihistaminer).

Halogenerade alifatiska kolvéaten i inhalationsanestetika och hjértglykosider i hog dos kan forstarka
sympatomimetiska lakemedels effekt pa hjartat och darmed leda till hjartarytmier.

Begransade data tyder pa att dihydroergotamin ékar den enterala absorptionen av etilefrin och
forstarker ddrmed effekten.

Atropin kan leda till en 6kad effekt av etilefrin och till 6kad hjartfrekvens.
Den blodsockersénkande effekten av antidiabetisk medicin kan minska.

Alfa- och betablockerande lakemedel kan helt eller delvis ta bort effekten av etilefrin. Behandling med
betablockerande lakemedel kan framkalla reflexbradykardi.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Effortil ar kontraindicerat under graviditetens forsta trimester (se avsnitt 4.3). Data fran ett begransat
antal (164) graviditeter tyder inte pa en 6kad missbildningsfrekvens efter anvandning av etilefrin
under tidig graviditet. Djurstudier har visat pa reproduktionstoxiska effekter (se 5.3). Pa grund av sin
farmakologiska verkan kan etilefrin férsamra placentagenomblédningen och medféra uterusrelaxering
med en risk for fosterskador som f6ljd. Under andra och tredje trimestern ska Effortil endast anvandas
efter noggrann bedémning av risker och nytta med behandlingen.

Amning

Uppgift om passage av etilefrin dver i modersmjolk saknas. Risk for paverkan pa barnet kan inte
uteslutas. Moderns behov av behandling med Effortil och férdelarna med amning maste vagas mot de
potentiella riskerna for barnet.

Fertilitet
Inga studier avseende effekten pa human fertilitet har utforts. Prekliniska studier med etilefrin
avseende fertilitet har inte genomforts.



4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Inga studier avseende formagan att framfdra fordon och anvanda maskiner har genomforts. Eftersom
yrsel kan férekomma hos vissa patienter bér man vara forsiktig nar man framfor fordon och anvénder
maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras inom varije frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.
Biverkningsfrekvenserna anges enligt féljande konvention: Mycket vanliga (> 1/10), Vanliga (>1/100,
< 1/10), Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100), S&llsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), Mycket séllsynta (<
1/10 000), Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet )
Ingen kand frekvens: Overkéanslighetsreaktioner

Psykiska stérningar
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100): Oro, insomningsbesvar

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga (>1/100, <1/10): huvudvark
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100): Tremor, rastloshet,

Oron och balansorgan
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100): Yrsel

Hjértat
Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100): Palpitationer, takykardi, arytmier
Ingen kand frekvens: Angina pectoris, forhojt blodtryck

Magtarmkanalen
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100): Illaméaende

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Ingen ké&nd frekvens: Svettningar

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet
100-150 mg till vuxen gav mattlig intoxikation. 500-625 mg till bade 4-aring och vuxen gav allvarlig
intoxikation.

Symtom

Oro, mydriasis, huvudvark, krakningar (6kat intrakraniellt tryck), tremor, eventuellt kramper.
Palpitationer, blodtrycksstegring, eventuellt reflexutldst bradykardi men vid hogre doser takykardi,
eventuellt arytmier. Eventuellt hypertermi och rhabdomyolys.



Behandling

Om befogat ventrikeltdémning, kol. Vid blodtrycksstegring ges labetalol vid behov kompletterat med
fentolamin 2,5-5 mg (barn 0,05-0,1 mg/kg) i.v. var 5:e min efter behov, darefter eventuellt som
infusion. Vid uttalad takykardi metoprolol alternativt atenolol. Symtomatisk behandling.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hjértstimulerande medel, exklusive hjértglykosider,
ATC-kod C01CA01

Etilefrin, den verksamma bestandsdelen i Effortil, &r ett direktverkande sympatomimetiskt medel med
hog affinitet for alfa;- och beta;- -receptorer. Beta,-receptorer kan ocksa aktiveras vid hogre doser.
Dérmed har den féormagan att 6ka hjartkontraktiliteten samt minutvolymen genom att ¢ka
slagvolymen. Dessutom Okar den ventonus, centralt ventryck och den cirkulerande blodvolymen. Den
positiva inotropa effekten har visats hos patienter med normal eller nagot nedsatt hjartfunktion.
Lakemedlet dkar det systoliska trycket mer an det diastoliska och en svag kronotrop effekt har
noterats. Vid funktionella kardiovaskuldra sjukdomar, som t ex ortostatism, kan l&dkemedlet darfor leda
till en forbattring av de subjektiva symtomen (sasom yrsel, trotthet och svimningstendens) och en
stabilisering av hemodynamiska parametrar. Nagra moderna kliniska effekt-/sakerhetsstudier finns
dock inte.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Pa grund av forsta passage-effekten ar biotillgangligheten for tabletter cirka 12 %.

Distribution

Proteinbindningsgraden &r omkring 23 %. Efter en peroral singeldos pa 10 mg, uppnas maximal
plasmakoncentration (ca 8 ng/ml) ungefar 20 minuter (median) efter intag av tabletterna, dock med
stor interindividuell variabilitet i saval Cpayx SOM tmay.

Metabolism
Etilefrin elimineras framforallt genom metabolism. Huvudmetaboliten &r ett svavelsyrekonjugat.
Ingenting tyder pa att metaboliterna ar aktiva.

Eliminering

Den terminala halveringstiden &r omkring 2 timmar. Efter intravends administrering av tritiummarkt
etilefrin utséndrades 75-80 % av den totala radioaktiviteten i urinen. Ackumulering av konjugerade
metaboliter kan ske hos patienter med nedsatt njurfunktion.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

I toxikologiska studier pa upp till 6 manader sags foljande effekter vid orala doser 5-10 x hégre &n
maximala kliniska orala doser:
e minskning av hjartfrekvens och blodglukos (ratta)
e Okat intraokulart tryck, mydriasis samt 6kade ALAT-nivaer, fibrotiska forandringar i
myokardium och mitralisklaffar (ratta och hund)
e 0Okad hjartvikt och hyperplasi av media i sma artarer (hund)

Dessa effekter har inte setts hos manniska, men beddéms vara méjliga vid klinisk anvéndning. Studier
avseende karcinogen potential saknas.



Hos mdss, rattor och kaniner ledde orala doser 25 x hogre (15 mg/kg) an den kliniska maximala dosen
inte till fosterdod eller teratogena effekter. Vid for moderdjuret toxiska doser (>30 mg/kg p.0.) sags
utvecklingshamning av rattfoster, och hos mus, en hogre incidens av gomspalt och skeletala
missbildningar. Dessa effekter tros vara relaterade till den dverdrivna farmakologiska effekten av
etilefrin som leder till ssmmandragning av karl i placenta eller av A. uterina media.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Laktosmonohydrat

Majsstarkelse

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Modifierad starkelse
Natriummetabisulfit (E223)
Glycerylpalmitostearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
100 tabletter i tryckférpackning (aluminium/PVC).

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

SERB SA
Avenue Louise 480
1050 Bryssel

Belgien

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

5542

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1958-02-05
Datum for den senaste fornyelsen: 2010-07-01



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-03-09
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