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Efortil®

cloridrato de etilefrina

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar
0 medicamento.

Formas farmacéuticas e apresentacoes
Comprimidos: embalagem com 20 comprimidos.
Solugao oral (gotas): frasco com 20 ml.

Outra forma farmacéutica e apresentacgao:
Solucgdo injetavel: embalagem com 6 ampolas de 1 ml.

Uso adulto e pediatrico
Composicao

Comprimidos:

Cada comprimido contém:

cloridrato de etilefrina.........coviiiiii et 5 mg

Excipientes: lactose monoidratada, amido, diéxido de silicio, metabissulfito de
sodio, boeson VP.

Solugao oral (gotas):

Cada ml (15 gotas) contém:

cloridrato de etilefrina........coooeiiiiiiiii e 7,5 mg

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de sdédio, agua
purificada.

Informagao ao paciente

EFORTIL destina-se ao tratamento dos sintomas da hipotensdo (presséo baixa).
Manter o medicamento em temperatura ambiente (15° C a 30° C). Proteger da luz
e da umidade. O prazo de validade dos comprimidos é de 24 meses, da solucédo oral
(gotas) de 36 meses. Nao tome medicamentos com prazo de validade vencido,
pode ser prejudicial a sua saude.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término. Informar ao médico se estd amamentando. O produto ndo deve ser
utilizado durante os trés primeiros meses da gravidez e o periodo de lactagao.
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Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. Ocasionalmente
podem ocorrer palpitacdes, taquicardia, ansiedade, sudorese, insdnia, nauseas,
tremores, inquietacdo e tontura.

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 restricfes 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.

Informacado técnica

Propriedades farmacolégicas

A etilefrina, substancia ativa de EFORTIL, é um agente simpaticomimético de acédo
direta, com elevada afinidade pelos receptores alfa-1 e beta-1. Receptores beta-2
também podem ser ativados em doses elevadas. Por este motivo € capaz de
aumentar a contratilidade cardiaca e melhorar o desempenho cardiaco, elevando o
volume sistdlico; adicionalmente, eleva o tbnus venoso e a pressao venosa central,
provocando um aumento do volume sanglineo circulante. Demonstrou-se um efeito
inotrépico positivo em pacientes com funcdo cardiaca normal ou ligeiramente
alterada. O farmaco eleva a pressédo sistdlica em maior grau que a diastélica e foi
observado um discreto efeito cronotropico. Conseqiientemente, em caso de
alteracdes cardiovasculares funcionais, o farmaco pode proporcionar uma melhora
dos sintomas tais como tontura, cansaco e tendéncia a desmaio, assim como
estabilizar os parametros hemodinamicos.

Farmacocinética

Como resultado do efeito de primeira passagem, a biodisponibilidade da solucéo
oral é de aproximadamente 8% e a dos comprimidos é de aproximadamente 12%.
Aproximadamente 23% do farmaco se fixa as proteinas do plasma. Ap6s dose Unica
oral de 10 mg (comprimidos e solucdo oral), as concentracdes maximas no plasma
sao alcancadas apds aproximadamente 20 minutos com as formas farmacéuticas
comprimidos (8ng/mL) e solucéo oral (5 ng/mL).

N&o se constatou a passagem do farmaco através da barreira hematoencefalica, ao
administra-lo sob forma marcada com isétopo radioativo a ratos.

Desconhece-se até o momento se a etilefrina atravessa a barreira placentéaria ou se
passa para o leite materno. A etilefrina é principalmente eliminada pelo
metabolismo. O principal metabdlito em humanos é acido sudlfurico conjugado. N&o
h&d evidéncias sugerindo a existéncia de metabdlitos ativos. A meia-vida de
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eliminacdo terminal é de aproximadamente 2 horas. Depois da administracdo de
etilefrina marcada com tritio, recuperaram-se na urina 75-80% da radioatividade
total. J4 que a etilefrina e seus conjugados sdo excretados principalmente por via
renal, é possivel que os conjugados possam acumular-se nos rins em pacientes que
apresentam insuficiéncia renal.

Indicacoes

Hipotensdo sintomética ou ortostatica, associada geralmente com sintomas tais
como tonturas, sensacdo de fadiga inexplicavel, visdo embaracada ou perda da
visdo, sensacdo de fraqueza.

Contra-indicacoes

EFORTIL esta contra-indicado em pacientes hipersensiveis a etilefrina ou a
qualquer um dos excipientes de sua formula.
EFORTIL é contra-indicado em pacientes com desregulacdao hipotensora, a
qual produz uma reacao hipertensiva ao levantar.
Como ocorre com outros agentes simpaticomiméticos, EFORTIL ndo deve
ser administrado a pacientes com:

e hipertensao

o tireotoxicose

e feocromocitoma

e glaucoma de angulo fechado

e hipertrofia prostatica ou adenoma prostatico com retencdo urinaria

e cardiopatia coronaria

e insuficiéncia cardiaca descompensada

e cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica

o estenose das artérias centrais ou valvulas cardiacas

EFORTIL nao deve ser usado no primeiro trimestre de gravidez e no
periodo de lactagao.

O uso do EFORTIL é contra-indicado em casos de condicdes hereditarias
raras que podem ser incompativeis com algum excipiente do produto
(observar o item “Adverténcias e Precaugoes"”).

Adverténcias e precaugoes

Deve-se proceder com precaucao em pacientes com taquicardia, arritmias
cardiacas, distarbios cardiovasculares graves.

EFORTIL deve ser administrado com cautela em pacientes com diabetes
mellitus.
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O uso de etilefrina durante competicdo atlética leva a resultados positivos
em testes para o uso de substancias nao clinicas, por exemplo, substancias
para melhoramento da performance atlética.

EFORTIL comprimidos contém 190,8 mg de lactose por dose diaria maxima
recomendada. EFORTIL nao deve ser utilizado por pacientes com condicoes
hereditarias raras de intolerancia a galactose, por exemplo, galactosemia.

Gravidez e lactagao

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 avaliagdo sobre os
riscos e beneficios do tratamento.

EFORTIL pode deteriorar a perfusdao Gtero-placentaria e provocar um
relaxamento uterino. N3o deve ser excluida a possibilidade de o farmaco
passar para o leite materno; portanto, EFORTIL ndo deve ser administrado
durante o periodo de lactagdo.

Interacdoes medicamentosas

Os efeitos de EFORTIL podem ser amplificados pela administracao
concomitante de guanetidina, reserpina, hormonios tireoidianos,
simpaticomiméticos ou outras substancias com atividade
simpaticomimética (como antidepressivos triciclicos, inibidores da MAO,
anti-histaminicos).

Os hidrocarbonetos alifaticos halogenados em anestésicos inalatorios e
glicosideos cardiacos em doses mais elevadas podem aumentar os efeitos
dos agentes simpaticomiméticos sobre o coracao, provocando, assim, o
desenvolvimento de arritmias cardiacas.

A diidroergotamina aumenta a absorcao enteral de EFORTIL, aumentando
a sua acgao.

A atropina pode potencializar o efeito de EFORTIL e aumentar a freqiiéncia
cardiaca.

O efeito dos medicamentos para controle do Diabetes em reduzir o nivel de
acucar no sangue pode ser diminuido.

Agentes bloqueadores adrenérgicos (a-bloqueadores e B-bloqueadores)
podem suprimir, parcial ou totalmente, os efeitos da etilefrina. Tratamento
com B-bloqueadores podem induzir bradicardia reflexa.

Reacldes adversas

Disturbios do sistema imunoldégico: hipersensibilidade (reacao alérgica)
Disturbios psiquiatricos: ansiedade, insOnia

Disturbios do sistema nervoso: tremor, inquietacdo, cefaléia

Distdrbios do ouvido e labirinto: tontura
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Disturbios cardiacos: dor anginosa, arritmias cardiacas, taquicardia,
aumento da pressao arterial, palpitacoes

DistUrbios gastrointestinais: nausea

Disturbios gerais e condi¢des do local de administracéao: hiperidrose

Posologia
Recomenda-se a seguinte posologia, a menos que o médico prescreva outra dose:

Comprimidos 5 mg:
Adultos e criancas acima de 6 anos: 1 a 2 comprimidos, 3 vezes ao dia.
Criancas entre 2 e 6 anos: 1/2 a 1 comprimido, 3 vezes ao dia.

Os comprimidos de EFORTIL devem ser ingeridos com um pouco de liquido. Obtém-
se um efeito especialmente rapido se os comprimidos forem ingeridos antes das
refeiches.

Solugao oral (10 gotas = 5 mg):

Adultos e criancas acima de 6 anos: 10 a 20 gotas (5 - 10 mg), 3 vezes ao dia.
Criancas entre 2 e 6 anos: 5 a 10 gotas (2,5 - 5 mg), 3 vezes ao dia.

Criancas com menos de 2 anos de idade: 2 a 5 gotas (1,25 - 2,50 mg), 3 vezes ao
dia.

A solucdo oral de EFORTIL deve ser ingerida com um pouco de liquido. Obtém-se
um efeito especialmente rapido se a solucdo for ingerida antes das refeicdes.

O frasco de EFORTIL vem acompanhado de um moderno tipo de gotejador, de facil
manuseio: basta colocar o frasco em posicdo vertical e deixar gotejar a quantidade
desejada.

1 — Romper o lacre da tampa.
2- Virar o frasco.

3- Manter o frasco na posicdo vertical. Para comecar o gotejamento, bater
levemente com o dedo no fundo do frasco.

Superdosagem

Sintomas

Uma superdosagem aguda acentua as reacdes adversas previamente descritas.
Adicionalmente, podem ocorrer agitacdo e vOmito. Em lactentes e criancas

pequenas, a superdosagem pode causar depressao respiratoria central e coma.

Tratamento:
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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 fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.

Para sua seguranca, mantenha esta embalagem até o uso total do
medicamento.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.0367.0023
Resp. Técn.: Farm. Laura M. Spinosa Ramos
CRF-SP n° 6870

Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.

Rod. Regis Bittencourt (BR 116), km 286 - Itapecerica da Serra — SP
SAC @ 0800-7016633

CNPJ/MF n° 60.831.658/0021-10

Induastria Brasileira
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