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Efortil®

cloridrato de etilefrina
10 mg/ml

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua
leitura antes de utilizar o medicamento.
Forma farmacéutica e apresentagao

Solugao injetavel: embalagem com 5 ampolas de 1 ml.

Outras formas farmacéuticas e apresentacoes
Comprimidos: embalagem com 20 comprimidos.
Solucgao oral (gotas): frasco com 20 ml.

Uso adulto e pediatrico

Composicao
Cada ampola contém:
cloridrato de etilefrina.......ccooiviiiiiii 10 mg

Excipiente: dgua bidestilada.

Informacao ao paciente
EFORTIL destina-se ao tratamento da hipotensao (pressao baixa).

Manter o medicamento em temperatura ambiente (15° C a 30° C).
Proteger da luz e da umidade. O prazo de validade da solugao
injetavel é de 60 meses. Nao tome medicamentos com prazo de
validade vencido, pode ser prejudicial a sua saude.
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Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apdés o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando. O produto ndo deve ser utilizado durante os trés
primeiros meses da gravidez e o periodo de lactacdo.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragao do tratamento.

N3o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.
Ocasionalmente podem ocorrer palpitacdes, taquicardia, ansiedade,
sudorese, insbnia, nauseas, tremores e sensacdo de pressao
craniana.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio, ou durante o tratamento.

Desconhecem-se restricdes para o uso do produto em pacientes com
idade acima de 65 anos.

NAO TOME MEDICAMENTOS SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

Informacgao técnica

A etilefrina, substdncia ativa de EFORTIL, é um agente
simpaticomimético de acdo direta, com elevada afinidade pelos
receptores a-1, B-1 e B-2. Por este motivo é capaz de potencializar a
contratilidade cardiaca e aumentar o desempenho cardiaco, elevando
o volume sistélico; adicionalmente eleva o ténus venoso e a pressao
venosa central, provocando um aumento do volume sangiineo
circulante. Demonstrou-se um efeito inotrdpico positivo em pacientes
com funcdo cardiaca normal ou ligeiramente alterada.

O farmaco eleva a pressao sistélica em maior grau que a diastdlica.

Conseqlientemente, em caso de alteragdes cardiovasculares
funcionais, o farmaco pode proporcionar uma melhora dos sintomas
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tais como tontura, cansaco e tendéncia a desmaio, assim como
estabilizar os parametros hemodinamicos.

Apds a administracdo intravenosa, a concentracdao de etilefrina no
plasma mostra um declinio biexponencial; a meia-vida da fase alfa é
de 6,2 minutos, da fase beta terminal é de 2,2 horas. A eliminagao
renal de etilefrina e seus metabdlitos foi de 78,2% apds 24 horas. O
metabdlito principal foi etilefrina conjugada com &acido sulfurico. A
eliminagao renal deste metabdlito foi de 44,4% da dose administrada,
dentro de 24 horas.

A proporcao de etilefrina livre recuperada na urina foi de 28,3%; o
acido 3-hidroximandélico correspondeu a 3,5% do farmaco eliminado
por via renal.

Indicacoes
Hipotensao normovolémica aguda, sincope cardiovascular.

Contra-indicagoes

EFORTIL esta contra-indicado em pacientes sensiveis a
etilefrina. Como ocorre com outros agentes
simpaticomiméticos, EFORTIL ndao deve ser administrado a
pacientes com tireotoxicose, feocromocitoma, glaucoma de
angulo fechado, hipertrofia prostatica com retencao urinaria,
hipertensao, cardiopatia coronaria e cardiomiopatia obstrutiva
hipertrofica. EFORTIL ndo deve ser usado no primeiro trimestre
de gravidez e o periodo de lactacgao.

Precaucgoes

Antes de se iniciar o tratamento com EFORTIL deve-se excluir
como causa de hipotensao uma estenose das valvulas
cardiacas ou das artérias centrais. Deve-se proceder com
precaucao em pacientes com taquicardia, arritmias cardiacas
ou distarbios cardiovasculares graves.

Gravidez e lactacao

EFORTIL nao deve ser utilizado, de modo algum, no primeiro
trimestre da gravidez. Durante o segundo e terceiro trimestre
da gravidez, EFORTIL somente devera ser utilizado depois de
uma cuidadosa avaliacdo sobre os riscos e beneficios do
tratamento.

EFORTIL pode deteriorar a perfusdao uatero-placentaria e
provocar um relaxamento uterino. Nao deve ser excluida a
possibilidade de o farmaco passar para o leite materno;
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portanto, EFORTIL nao deve ser administrado durante o
periodo de lactagao.

Interagdes medicamentosas

Os efeitos de EFORTIL podem ser potencializados pela
administracao concomitante de guanetidina,
mineralocorticdides, simpaticomiméticos ou outras
substancias com atividade simpaticomimética (como
antidepressivos triciclicos, inibidores da MAO).

Os hidrocarbonetos alifaticos halogenados podem aumentar
os efeitos dos agentes simpaticomiméticos sobre o coracao,
provocando, assim, o desenvolvimento de arritmias cardiacas.
Agentes bloqueadores adrenérgicos (alfa-bloqueadores e
beta-bloqueadores) podem suprimir, parcial ou totalmente, os
efeitos da etilefrina.

Reacoes adversas

Ocasionalmente podem ocorrer palpitacdées, taquicardia,
ansiedade, sudorese, insoOnia, nauseas, tremores e sensacao
de pressao craniana. Em pacientes especialmente suscetiveis
podem ocorrer dor anginosa, arritmias cardiacas e elevacoes
inesperadas da pressao arterial. Nestes casos, a dose de
EFORTIL deve ser reduzida.

Posologia

Infusao intravenosa

Se for indicado o uso intravenoso, deve-se preferir a aplicagao por
meio de infusao gota a gota.

A dose deve ser regulada de forma que se consiga atingir os valores
de freqiéncia do pulso e de pressdo arterial requeridos, e deve ser
determinada separadamente para cada paciente. Recomenda-se que
0os pacientes que recebem infusao intravenosa sejam tratados em
uma unidade de cuidados intensivos, com monitorizacao regular de
ECG, pressao arterial e pressao venosa central.

Recomendam-se as seguintes velocidades de infusao:

Adultos e criangas maiores de 6 anos: 0,4 mg/min (0,2-0,6 mg/min)
Criangas de 2 a 6 anos: 0,2 mg/min (0,1-0,4 mg/min)

Criangas menores de 2 anos: 0,1 mg/min (0,05 - 0,2 mg/min)

Para a infusdo deve-se utilizar solugdo fisioldgica de NaCl, solugao de
Ringer com lactato, solucao de glicose a 5% ou solugao de xilitol a
10% sem nenhum aditivo suplementar.
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Injecao intravenosa
Em casos graves de colapso circulatério, EFORTIL pode ser
administrado via injecao intravenosa lenta.

A adultos deve-se administrar a metade do conteldo de uma ampola
de 10 mg (=0,5 ml); as doses para criancas devem ser

correspondentemente menores.

Injecao intramuscular e subcutanea

Adultos: 1 ml
Criancas de 6 a 14 anos 0,7-1ml
Criancas de 2 a 6 anos 0,4-0,7 ml

Criancas menores de 2 anos 0,2 - 0,4 ml

Caso necessario, a dose deve ser repetida a intervalos de 1-3 horas.
Dose diaria maxima

Em geral, ndo devem ser excedidas as seguintes doses diarias

maximas:

Adultos e criancas maiores de 6 anos: 50 mg

Criangas de 2 a 6 anos: 40 mg
Criangas, menores de 2 anos: 30 mg
Superdosagem

Sintomas:

Uma superdosagem aguda ou a aplicacdao intravenosa
excessivamente rdpida acentua as reacgdes adversas previamente
descritas. Em lactentes e criangas pequenas, a superdosagem pode
causar depressao respiratoria central e coma.

Tratamento:

Deve-se instituir um tratamento sintomatico adequado. Em caso de
superdosagem grave devem ser adotadas medidas de terapia
intensiva.

Os sintomas devidos a atividade beta;-simpaticomimética devem ser
tratados com beta-bloqueadores, administrados de acordo com as
normas terapéuticas habituais para esta classe de farmacos.

N° do lote, data de fabricacao e prazo de validade: vide cartucho.
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Para sua seguranca, mantenha esta embalagem até o uso total do
medicamento.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
MS - 1.0367.0023

Fabricado e embalado por:
Boehringer Ingelheim Espafa, S.A.
Sant Cugat del Vallés - Espanha

Importado e distribuido por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.

Rod. Regis Bittencourt (BR 116), km 286 - Itapecerica da Serra — SP
Resp. Técn.: Farm. Laura M. S. Ramos

CRF-SP n° 6870

SAC @ 0800-7016633

CNPJ/MF n© 60.831.658/0021-10

BPI 0080-00 19940519
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