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Thomasin® Tabletten 10 mg

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Etilefrinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt

wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmogli-

chen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Thomasin® Tabletten jedoch vor-

schriftsmidBig angewendet werden.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

= Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

= Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt,
missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

= Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Thomasin® Tabletten und woflr wird es angewendet?

. Was missen Sie vor der Einnahme von Thomasin® Tabletten beachten?
. Wie ist Thomasin® Tabletten einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist Thomasin® Tabletten aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. Was ist Thomasin® Tabletten und wofiir wird es angewendet?

Thomasin® Tabletten ist ein Arzneimittel, das den Blutdruck steigert.

Anwendungsgebiete: .
Kreislaufregulationsstérungen mit erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie), die bei Anderung der
Kérperlage (z. B. beim Aufstehen vom Liegen oder Sitzen) mit Beschwerden wie Schwindel,
Schwéchegefihl, Blasse, SchweiSausbruch, Flimmern oder Schwarzwerden vor den Augen
sowie mit einem deutlichen Blutdruckabfall ohne Anstieg der Herzschlagrate einhergehen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Thomasin® Tabletten beachten?

Thomasin® Tabletten darf nicht eingenommen werden:
= wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenliber dem Wirkstoff Etilefrinhydrochlorid oder
einem der sonstigen Bestandteile von Thomasin® Tabletten sind
= wenn Sie unter Kreislaufregulationsstérungen mit erniedrigtem Blutdruck leiden, aber Blut-
druck und Herzschlagrate im Stehtest ansteigen (hypertone Reaktion)
= bei Bluthochdruck (Hypertonie)
= wenn bei lhnen eine Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose) festgestellt wurde
= wenn Sie eine Geschwulst der Nebenniere (Phdochromozytom) haben
=wenn Ihr Augeninnendruck erhéht ist (Engwinkelglaukom)
= wenn Sie unter Entleerungsstérungen der Harnblase leiden, insbesondere bei VergroRerung
der Vorsteherdrise (Prostataadenom) mit Restharnbildung
= wenn Sie unter einer der folgenden Erkrankungen des Herz- und Blutgefasystems leiden:
- Verhartung der Blutgefalde (sklerotische Gefaveranderungen)
- schwere Verengung der HerzkranzgefaRe mit Sauerstoffmangel am Herzen (koronare Herz-
krankheit)
- Herzrhythmusstorungen mit stark beschleunigter Herzschlagrate (tachykarde Herzrhyth-
musstorungen)
- Verengung an den Herzklappen (Herzklappenstenose)
- spezielle Erkrankung des Herzmuskels mit GbermaRigem und einengendem Wachstum des
Herzmuskels (hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie)
=in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft
= wahrend der Stillzeit.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Thomasin® Tabletten ist erforderlich,
= wenn Sie eine Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) haben
= wenn in lhrem Blut ein erhéhter Calciumgehalt (Hyperkalzamie) festgestellt wurde
= wenn in Ihrem Blut ein erniedrigter Kaliumgehalt (Hypokaliamie) festgestellt wurde
= wenn Sie schwere Nierenfunktionsstorungen haben
= wenn Sie an einer bestimmten Herzerkrankung infolge einer Lungenerkrankung (Cor pul-
monale) leiden
In diesen Féllen sollten Sie Thomasin® Tabletten nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt einnehmen.
Bei Einnahme von Thomasin" Tabletten mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Folgende Wechselwirkungen sind méglich:

Wirkstoffe bzw. Wirkstoffgruppen mogliche Wirkung

- Arzneimittel zur Blutdrucksenkung: Reserpin, Guanethidin | Wirkungsverstarkung von

- Arzneimittel zur Behandlung von seelischen Verstimmungen | Etilefrinhydrochlorid
und neurologischen Erkrankungen (z. B. Parkinson-Krank- | (unerwinschter Blutdruck-
heit): trizyklische Antidepressiva, MAO-Hemmer anstieg)

- Arzneimittel, welche die Wirkung des sympathischen Ner-
vensystems nachahmen (Sympathomimetika), wie z. B.
Mittel zur Behandlung von Atemwegsverengungen

- Schilddriisenhormone

- Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (Antihistaminika)

- krampflosende Arzneimittel: Atropin (z. B. vor Narkosen Anstieg der Herzfrequenz
oder bei Harnblasenbeschwerden)

- Arzneimittel zur Blutdrucksenkung: Alpha- bzw. Betarezep- | Blutdruckabfall bzw. -anstieg

torenblocker mit verlangsamter Herzschlag-
folge (Bradykardie)
- Arzneimittel zur Behandlung einer Zuckerkrankheit (Anti- Die Senkung des Blutzucker-
diabetika) spiegels wird vermindert
- Arzneimittel zur Forderung der Herzmuskeltatigkeit (Herz- | mogliches Auftreten von
wirksame Glykoside), wie z. B. Digitalis Herzrhythmusstérungen

- Narkosemittel: Halothan

Die Anwendung von Thomasin® Tabletten kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
flhren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Thomasin® Tabletten darf in den ersten 3 Monaten einer Schwangerschaft nicht eingenommen
werden, da Tierversuche Hinweise auf die Entstehung von Missbildungen (teratogene Wir-
kung) durch hohe Dosen von Etilefrinhydrochlorid ergeben haben und Erfahrungen beim
Menschen nicht vorliegen. Ab dem 4. Schwangerschaftsmonat ist eine Einnahme mdglich,
wenn der behandelnde Arzt sie beflirwortet.

Wahrend der Stillzeit darf Thomasin® Tabletten nicht angewendet werden, da ein Ubergang in
die Muttermilch nicht auszuschliefen ist und bei Sduglingen keine Erfahrungen vorliegen.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.



3. Wie ist Thomasin® Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Thomasin® Tabletten immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbei-
lage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche mittlere Tagesdosis fiir Erwachsene: 30 mg
(20 - 50 mg) Etilefrinhydrochlorid, d. h. 2 - 3-mal taglich 1 Tablette (entsprechend 20 - 30 mg
Etilefrinhydrochlorid).

Uber die Anwendung bei Kindern liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor.

Nehmen Sie Thomasin® Tabletten mit einem Glas Wasser vorzugsweise vor dem Essen ein.
Thomasin® Tabletten sollte nicht am spaten Nachmittag oder Abend eingenommen werden,
da die anregende Wirkung das Einschlafen erschweren kann.

Die Notwendigkeit der Einnahme von Thomasin® Tabletten sollte regelmaRig tberprift werden.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Thomasin® Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofSere Menge von Thomasin® Tabletten eingenommen haben,
als Sie sollten:

Bei Uberdosierung von Thomasin® Tabletten kdnnen folgende Vergiftungserscheinungen auf-
treten: starke Beschleunigung des Herzschlags (Tachykardie), Herzrhythmusstérungen, Blut-
druckanstieg, Schweildausbruch, Erregung, Ubelkeit, Erbrechen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Thomasin® Tabletten vergessen haben:

Nehmen Sie keinesfalls die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Thomasin® Tabletten abbrechen:

Bei Unterbrechen oder vorzeitigem Absetzen der Behandlung ist mit dem Wiederauftreten der
Beschwerden zu rechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Thomasin® Tabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zu Grunde

gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Nebenwirkungen treten im Allgemeinen nur bei besonders empfindlichen Personen und / oder
iberhéhter Dosierung auf.

Magliche Nebenwirkungen:

Psychiatrische Erkrankungen Héaufig: Unruhe; Gelegentlich: Schlafstdrungen;

Selten: Angstgefuhl

Erkrankungen des Nervensystems Gelegentlich: Muskelzittern, Kopfschmerzen;

Selten: Schwindelgefihl

Herzerkrankungen Haufig: von der Herzkammer ausgehende (ventrikuldre) Herzrhythmus-
stérungen, Herzrasen (Tachykardie); Gelegentlich: Herzklopfen; Sehr selten: Schmerzen oder
Engegefiihl im Brustkorb (Angina pectoris)

GefaBerkrankungen Sehr selten: tberschieRender Blutdruckanstieg (eventuell mit Kopf-
schmerzen und Muskelzittern)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Gelegentlich: Magen-Darm-Beschwerden
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes Gelegentlich: Schwitzen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll Thomasin® Tabletten
nicht nochmals eingenommen werden. Benachrichtigen Sie Ihren Arzt so bald wie moglich,
damit er ber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere Masnahmen ent-
scheiden kann. .

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Thomasin® Tabletten nicht
mehr eingenommen werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. Wie ist Thomasin® Tabletten aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf Umkarton bzw. Durchdrlickpackung nach ,Verwend-
bar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingung

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.
Die Glasflasche fest verschlossen halten.

Nicht tber 25 °C lagern.

6. Weitere Informationen

Der Wirkstoff ist Etilefrinhydrochlorid.

1 Tablette enthalt 10 mg Etilefrinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Cellulosepulver, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke,
Mikrokristalline Cellulose, Weinsaure (Ph.Eur.)

Thomasin® Tabletten ist gluten- und lactosefrei.

Wie Thomasin® Tabletten aussieht und Inhalt der Packung

Thomasin® Tabletten sind weifSe runde Tabletten mit Bruchkerbe. Die Bruchkerbe dient nur
zum Teilen der Tablette fUr ein erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen in gleiche
Dosen.

Thomasin® Tabletten ist in Packungen mit 50 (N2) bzw. 100 Tabletten (N3) erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

APOGEPHA Arzneimittel GmbH

Kyffhauserstralde 27, 01309 Dresden

Tel.: 0351 3363-3, Fax: 0351 3363-440

info@apogepha.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2010.
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