FACHINFORMATION (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARNEIMITTELS SPC)
Siudmedica Bioflutin®

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS — hypotonen Kreislaufregulationsstérungen

Mai 2025
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mit hypertoner Reaktion im Stehtest

Wirkstoffe bzw.

magliche Wirkung

Bioflutin® Wirkstoffgruppen

— Hypertonie - - -
5 mg pro ml Tropfen zum Einnehmen, L&- . Reserpin, sympathomimeti-
sung - Thyreotoxikose Guanethidin, sche Wirkungs-

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Etilefrinhydrochlorid

— Phaochromozytom
— Engwinkelglaukom

— Entleerungsstérungen der Harnblase mit
Restharnbildung, insbesondere bei Pros-

Mineralocorticoide,
trizyklische Anti-
depressiva, Sym-
pathomimetika,
Schilddrisen-

1 ml Lésung (ca. 20 Tropfen zum Einnehmen) tataadenom hormone,
enthalt: — sklerotischen GefaBveranderungen Antihistaminika,
MAO-Hemmer,

Etilefrinhydrochlorid 5,0 mg.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-

— koronarer Herzkrankheit
— dekompensierter Herzinsuffizienz

Dihydroergotamin

verstéarkung von
Etilefrinhydrochlorid
(unerwlinschter
Blutdruckanstieg)

. . — Atropin Anstieg der Herz-
kung: Natriummetabisulfit (Ph. Eur.), Methyl- — tachykarden Herzrhythmusstérungen frequenz
4-hydroxybenzoat (Ph.Eur) (E218) und
Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur) (E 216) — Herzklappenstenose und Stenosen der Alpha- bzw. Blutdruckabfall bzw.

(siehe Abschnitt 4.4). Dieses Arzneimittel
enthalt 200 mg Alkohol (Ethanol) pro
40 Tropfen, entsprechend 12 Vol.-% Alko-
hol.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Kreislaufregulationsstérungen mit Hypoto-
nie, die im Stehtest mit Beschwerden
wie Schwindel, Schwachegefuhl, Blasse,
SchweiBausbruch, Flimmern oder Schwarz-
werden vor den Augen sowie mit einem
deutlichen Blutdruckabfall ohne einen An-
stieg der Herzschlagrate einhergehen.

der Anwendung

Folgende Dosierungsangaben kénnen als
allgemeine Richtlinie dienen:
Tropfen zum Einnehmen

Einzeldosis bei Erwachsenen:

30 bis 40 Tropfen Bioflutin (entsprechend
7,5 bis 10 mg Etilefrinhydrochlorid).
Tagesgabe:

Erwachsene erhalten als mittlere Tages-
dosis 30 mg (20-50 mg) Etilefrinhydro-
chlorid, d.h. in der Regel 2—-3mal taglich
30-40 Tropfen  Bioflutin  (entsprechend
7,5—10 mg Etilefrinhydrochlorid).

Bioflutin soll vorzugsweise vor dem Essen
mit reichlich FlUssigkeit eingenommen wer-
den.

Bioflutin sollte nicht mehr am spé&ten Nach-
mittag oder Abend eingenommen werden,
da seine anregende Wirkung das Einschla-
fen erschweren kann.

Die Notwendigkeit der Einnahme sollte regel-
maBig Uberpruft werden.

4.3 Gegenanzeigen

Bioflutin darf nicht angewendet werden bei:

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Etilefrinhydrochlorid, Natriummetabisul-
fit (Ph.Eur), Methyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.) (E 218) und Propyl-4-hydroxy-
benzoat (Ph.Eur.) (E 216) oder einen der
in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.
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groBen Arterien

— hypertropher obstruktiver Kardiomyopa-
thie

— Erstes Trimenon der Schwangerschaft

— Stillzeit

— bei seltenen angeborenen Konditionen,
die eine Unvertraglichkeit mit einem Be-

Kohlenwasserstoffe
3. DARREICHUNGSFORM standteil des Arzneimittels beinhalten in Inhalations-
Tropfen zum Einnehmen, Losung koénnen (siehe Abschnitt 4.4) anasthetika (z. B.
Halothan)

Was ist bei Kindern zu bertcksichtigen?
Uber die Anwendung bei Kindern liegen
keine ausreichenden Erfahrungen vor.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vorsicht bei der Anwendung von Bioflutin
ist geboten bei:
— Diabetes mellitus

- :ypethylr(?oge gerschaftsmonat ist eine Einnahme mag-
. — Hyperxkalzamie lich, wenn der behandelnde Arzt dies be-
4.2 Dosierung und Art und Dauer — Hypokaliamie firwortet.

— schweren Nierenfunktionsstérungen

— Cor pulmonale

— Herzrhythmusstérungen

— schweren kardiovaskularen Erkrankungen

Patienten mit der seltenen hereditaren
Fructose-Intoleranz sollten Bioflutin nicht
einnehmen. Bioflutin kann schadlich fur die
Zahne sein (Karies).

Wichtige Informationen Uber sonstige Be-
standteile von Bioflutin
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218)
und  Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
(E 216) kdénnen Uberempfindlichkeitsreak-
tionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Natriummetabisulfit (Ph. Eur.) (E 223) kann
selten schwere Uberempfindlichkeitsreak-
tionen und Bronchospasmen hervorrufen.

Hinweis: Die Anwendung von Bioflutin kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnis-
sen fUhren.

Die Menge in 40 Tropfen dieses Arzneimit-
tels entspricht weniger als 6 ml Bier oder
3 ml Wein. Die geringe Alkoholmenge in
diesem Arzneimittel hat keine wahrnehm-
baren Auswirkungen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Folgende Wechselwirkungen mit Etilefrin-
hydrochlorid sind zu beachten:

Beta-Rezeptoren-
blocker

-anstieg mit Brady-
kardie

Antidiabetika

Blutzuckersenkung
wird vermindert

Herzwirksame
Glykoside, Haloge-
nierte aliphatische

mogliches Auftreten
von Herzrhythmus-
stérungen

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Stillzeit

Bioflutin ist in den ersten 3 Monaten einer
Schwangerschaft kontraindiziert, da Tierver-
suche Hinweise auf eine teratogene Wirkung
(Missbildungen) bei hohen Dosen Etilefrin
ergeben haben und Erfahrungen beim Men-
schen nicht vorliegen. Ab dem 4. Schwan-

Etilefrinhydrochlorid kann die uteroplazen-
tare Durchblutung beeintrdchtigen und zu
Gebarmuttererschlaffungen fihren.

Wéahrend der Stillzeit ist Bioflutin kontraindi-
ziert, da ein Ubergang von Etilefrinhydro-
chlorid in die Muttermilch nicht auszu-
schlieBen ist und bei S&uglingen keine
Erfahrungen vorliegen (siehe auch Ab-
schnitt 5.3).

Es wurden keine Untersuchungen zu den
Auswirkungen auf die Fertilitdt durchge-
flhrt.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Patienten sollten darauf hingewiesen wer-
den, dass unerwinschte Wirkungen wie
Schwindel wéhrend der Behandlung mit
Bioflutin auftreten kénnten. Deshalb sollte
beim FUhren von Fahrzeugen und Bedie-
nen von Maschinen zur Vorsicht geraten
werden.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

e Sehr Haufig (= 1/10)

e Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

e Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
e Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
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e Sehr selten (< 1/10.000)

e Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatz-
bar).

Erkrankungen des Immunsystems
Haufigkeit nicht bekannt: Uberempfindlich-
keit (allergische Reaktionen)

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Angstzustande

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Kopfschmerzen

Gelegentlich: Unruhe, Schlaflosigkeit, Tre-
mor, Schwindel

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Palpitationen, Tachykardie,
Herzrhythmusstérungen, auch ventrikular
Haufigkeit nicht bekannt: pektangindse
Beschwerden, Blutdruckanstieg (evtl. mit
Kopfschmerzen)

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

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Haufigkeit nicht bekannt: Diaphorese

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Nach Einnahme hoher Dosen konnen fol-
gende Symptome auftreten:

Tachykardie, Arrhythmie, UberschieBender
Blutdruckanstieg (evt. mit Kopfschmerzen),
SchweiBausbruch, Erregung, Ubelkeit, Er-
brechen.

Als GegenmaBnahmen kommen — abhan-
gig von der Starke der Symptome und un-
ter Bericksichtigung der Wirkungsdauer —
in Frage:

Entfernung des Arzneimittels aus dem
Gastrointestinaltrakt durch Magensplung,
gefolgt von der Anwendung medizinischer
Kohle und salinischer AbfUhrmittel.

In schweren Fallen sind MaBnahmen der
Intensivmedizin unter Kontrolle von EKG,
Blutdruck und Venendruck zu ergreifen.
Eine UberschieBende sympathomimetische
Wirkung am Herzen l&sst sich mit 3-Rezep-
torenblockern kompensieren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Herz-

Kreislauf-Mittel, Kreislaufstimulanz
ATC Code: CO1CA01

Etilefrinhydrochlorid ist ein vorwiegend direkt
und peripher wirkendes Sympathomimeti-

kum vom Phenylethylamin-Typ mit Affinitat zu
adrenergen Alpha- und Beta-Rezeptoren.

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

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Etilefrin wird nahezu vollstéandig enteral re-
sorbiert.

Die biologische Verfugbarkeit von Etilefrin
nach oraler Gabe wird maBgeblich durch
First-pass-Extraktion in der Darmwand be-
stimmt. Hieraus erklart sich eine absolute
Bioverflgbarkeit von Etilefrin nach oraler
Applikation von ca. 55 %.

Etilefrin wird nur unwesentlich von der
Monoaminooxidase (MAO) metabolisiert.

Der Serumspiegelverlauf von Etilefrinbase
nach intravendser Gabe lasst sich durch ein
offenes Zweikompartimentmodell beschrei-
ben. Die Verteilung erfolgt mit einer Halb-
wertszeit der Alpha-Phase von 15 Minuten,
die Elimination mit einer Halbwertszeit der
Beta-Phase von 2,4 Stunden.

Innerhalb 24 Stunden nach oraler Gabe
von Etilefrinhydrochlorid werden ca. 2% der
applizierten Dosis unverandert und ca. 69 %
als Schwefelséurekonjugat renal eliminiert.

Die Bindung an Plasmaproteine betragt ca.
23 %.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute Toxizitat

Untersuchungen zur akuten Toxizitat wur-
den an Maus und Ratte durchgefihrt. Bei
oraler Applikation ergab sich eine LD50
von 345 mg/kg bzw. 187 mg/kg, bei i.v.
Applikation 10,5 mg/kg bzw. 5,3 mg
Etilefrinhydrochlorid/kg.

b) Chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen Toxi-
zitédt wurden an Ratte und Hund durch-
geflhrt. Es ergaben sich keine Hinweise
auf toxische Nebenwirkungen.

¢) Mutagenes und tumorerzeugendes Po-
tential

Untersuchungen auf ein mutagenes Risiko
von Etilefrin liegen nicht vor.

Untersuchungen auf ein tumorerzeugen-
des Potential von Etilefrin liegen nicht vor.

d) Reproduktionstoxizitat

Im Tierversuch ergaben sich bei einer
Spezies (Kaninchen) Hinweise auf terato-
gene Schadigungen (Gaumenspalten) in
hohen Dosierungen. Bei der Ratte traten
Retardierungserscheinungen ab 30 mg/kg
auf.

Untersuchungen zum Ubergang von Eti-
lefrin in die Muttermilch liegen nicht vor.
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriummetabisulfit (Ph. Eur.), Methyl-4-hy-
droxybenzoat (Ph.Eur) (E 218), Propyl-4-
hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216), Fructose

(Ph. Eur.), Ethanol 96 %, Gereinigtes Was-
ser.
6.2 Inkompatibilitaten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre. Bioflutin ist nach dem ersten Offnen
des Behéltnisses 6 Monate haltbar.
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C aufbewahren!
Flasche nach Gebrauch gut verschlieBen.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Flussigkeit in einer Braunglasflasche mit
Tropfeinsatz aus Kunststoff mit Originali-
tatsverschluss.

OP mit 50 ml Lésung zum Einnehmen.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Stdmedica GmbH
Ehrwalder StraBe 21
81377 Munchen

Postanschrift:
Postfach 701669
81316 Munchen

Tel.: 089/714 40 61
Fax: 089/719 29 50

8. ZULASSUNGSNUMMER
6235163.00.00

9. DATUM DER ZULASSUNG
13.02.2002

10. STAND DER INFORMATION
05.2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

002929-25269-101
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