Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02943-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Tachyben 25 mg injek¢ény roztok
Tachyben 50 mg injekény roztok
Tachyben 100 mg infuzny koncentrat

urapidil

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tachyben a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tachyben
Ako pouzivat’ Tachyben

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tachyben

Obsah balenia a d’al$ie informécie

Sk L=

1. Co je Tachyben a na ¢o sa pouZiva

Tachyben obsahuje lie¢ivo urapidil.
Tachyben patri do skupiny liekov nazyvanych alfablokatory. Tento liek posobi na krvné cievy (t. j. tepny
a zily). Znizuje krvny tlak prostrednictvom uvolnenia steny krvnych ciev.

Tachyben sa pouziva na liecbu t'azkych foriem vysokého krvného tlaku:

- v pripade nidzového stavu vysokého krvného tlaku (hypertenzna kriza) s kratkodobym zivot
ohrozujucim poskodenim organov

- pocas operacie a/alebo po operacii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym ako pouZijete Tachyben

Nepouzivajte Tachyben

- ak ste alergicky na urapidil alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6)

- ak mate srdcovu abnormalitu nazyvan( aortalna sten6za (zGzenie aorty) alebo abnormalitu
krvnych ciev nazyvani artériovendzny skrat (abnormalne spojenie medzi tepnami a Zilami)
(s vynimkou umelého skratu u dialyzovanych pacientov).

Upozornenia a opatrenia

Pred pouzitim Tachybenu musi lekar skontrolovat’:

- ¢i nemate hnacku alebo nevraciate (alebo d’alSie pri¢iny zniZenia objemu tekutin vo vasom tele),
- ¢i nemate znizenu hladinu sodika.

Iné lieky a Tachyben
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.
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Povedzte svojmu lekarovi predtym, ako vam podaju tento liek, ¢i neuzivate niektory z nasledovnych
liekov, ktoré moézu vzajomne posobit’ s Tachybenom, ¢o mdze menit’ jeho ucinnost’ alebo zvysovat
pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich ti¢inkov:

- Alfablokatory pouzivané na problémy s mocenim vyvolané ochorenim prostaty.

- Akékol'vek lieky, ktoré znizuju vas krvny tlak.

- Baklofén (pouzivany na liecbu svalovych st'ahov).

- Cimetidin (pouzivany na potlacenie tvorby zaludocnej kyseliny).

- Imipramin a neuroleptika (pouzivané na liecbu depresii).

- Kortikoidy (protizapalové latky niekedy nazyvané ,,steroidy*).

Tachyben a alkohol
Pocas liecby Tachybenom bud’te opatmy pri pozivani alkoholu. M6ze zvysovat’ u¢inok Tachybenu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Pouzitie Tachybenu sa neodportca u Zien v plodnom veku nepouzivajucich antikoncepciu.

Nie st k dispozicii dostatocné udaje na posudenie bezpecnosti pouzitia urapidilu u tehotnych zien.
Liecba Tachybenom sa neodporti¢a pocas tehotenstva, pokial’ lekar nerozhodne, ze prinos liecby je vyssi
ako mozné riziko pre nenarodené dieta.

Nie je zname, ¢i sa Tachyben vylucuje do materského mlieka u I'udi. Z bezpe¢nostnych dovodov sa
dojcenie pocas liecby Tachybenom neodportca.

Vplyv Tachybenu na plodnost’ nie je znamy.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pouzivanie Tachybenu mo6ze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje
predovsetkym:

- na zaciatku lieCby alebo v pripade zmien v liecbe;

- v pripade stibezného pozivania alkoholickych napojov.

Ak sa necitite dobre, neodporuca sa viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, kym priznaky nepomind.

Tachyben 25 mg injekény roztok obsahuje sodik

Tachyben 25 mg injekény roztok obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t. j.

v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tachyben 25 mg injekény roztok obsahuje propylénglykol

Tachyben 25 mg injek¢ény roztok obsahuje 500 mg propylénglykolu v ampulke, o mdze mat’ rovnaké
ucinky ako pitie alkoholu a méze zvySovat’ pravdepodobnost’ vedl'ajsich Gi¢inkov.

Nepodavajte tento lieck detom mladsim ako 5 rokov.

Uzivajte tento liek, len ak vam to odporucil lekar.

Vas lekar moze vykonavat’ dodatocné kontroly, kym uzivate tento liek.

Tachyben 50 mg injek¢ny roztok obsahuje sodik
Tachyben 50 mg injekény roztok obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t .j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tachyben 50 mg injek¢ny roztok obsahuje propylénglykol

Tachyben 50 mg injekény roztok obsahuje 1 000 mg propylénglykolu v ampulke, ¢o mdze mat’ rovnaké
ucinky ako pitie alkoholu a méze zvySovat’ pravdepodobnost’ vedlajSich ucinkov.

Nepodavajte tento lieck detom mladsim ako 5 rokov.

Uzivajte tento liek, len ak vam to odporucil lekar.

Vas lekar moze vykonavat’ dodatocné kontroly, kym uzivate tento liek.



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02943-Z1B

Tachyben 100 mg infazny koncentrat obsahuje sodik

Tachyben 100 mg infizny koncentrat obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t. j.

v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tachyben 100 mg infuzny koncentrat obsahuje propylénglykol

Tachyben 100 mg infizny koncentrat obsahuje 2 000 mg propylénglykolu v ampulke, ¢o mdze mat’ rovnaké
ucinky ako pitie alkoholu a méze zvySovat’ pravdepodobnost’ vedl'ajsich ti¢inkov.

Nepodavajte tento lieck detom mladsim ako 5 rokov.

Uzivajte tento liek, len ak vam to odporucil lekar.

Vas lekar moze vykonavat’ dodatocné kontroly, kym uzivate tento liek.

3.  Ako pouzivat’ Tachyben

Tachyben smie byt’ predpisovany a podavany iba zdravotnickymi pracovnikmi.

Davkovanie
Lekar rozhodne o vhodnom davkovani v zavislosti od vasho zdravotného stavu.

Osobitné skupiny pacientov

- Pouzitie u deti do 18 rokov sa neodporiuca z dovodu nedostatku tdajov o bezpecnosti a ti€innosti.
- U starSich l'udi (od 65 rokov) mdze byt potrebné zniZzenie davky.

- Ak mate ochorenie pecene (fazké zlyhanie pecene), davka sa ma znizit'.

- Ak mate ochorenie obliciek (zlyhanie obli¢iek), m6ze byt potrebné vykonat’ niektoré testy.

Cesta podania
Tachyben sa podava do zily.

DiZka lie¢by

Dlzka liecby Tachybenom nema presiahnut’ 7 dni.

Ak dostanete viac Tachybenu, ako mate

Hlavna udalost’ v pripade predavkovania je nahly pokles krvného tlaku, ktory spdsobuje zavrat,
tocenie hlavy a mdloby (ortostaticka hypotenzia). V takomto pripade ulozte pacienta na chrbat s

nadvihnutymi nohami. Pokial’ priznaky pretrvavajt, okamzite vyhl'adajte lekara.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas lie¢by sa mozu vyskytnit’ nasledovné vedlajsie ucinky. Upozornite na ne svojho lekara, ktory
rozhodne o ukonc¢eni alebo preruseni liecby.

Casté: mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b: Nevolnost’, zavrat a bolest’ hlavy.

Menej casté: mozu postihovat' menej ako 1 zo 100 0séb: Blsenie srdca, zrychleny alebo spomaleny
srdcovy rytmus, pocit tlaku alebo bolesti na hrudniku (podobné srdcovej angine) a tazkosti

s dychanim, pokles krvného tlaku pri zmene polohy (ortostaticka dysregulacia), vracanie, vyCerpanost,
nepravidelny tep srdca a potenie.

Zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0séb: Predlzena a bolestiva erekcia, upchatie nosa,
alergické reakcie (svrbenie, s¢ervenenie koze, kozna vyrazka).
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Velmi zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b: Znizenie poctu krvnych dosticiek
(krvné bunky potrebné na zrazanie krvi), nepokoj.

Nezname: castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov: opuch tvare, pier, jazyka a hrdla, zihl'avka.

Ak je niektory z vedlajSich ti€¢inkov z&vazny alebo ak spozorujete akykol'vek vedl’ajsi uc¢inok, ktory
nie je uvedeny v tejto pisomnej informacii, povezte to, prosim, svojmu lekarovi.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tachyben
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a ampulke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Po prvom otvoreni/zriedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita po prvom otvoreni bola dok4azana pocas 50 hodin pri 15-25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa liek ma pouzit okamzite. Ak nie je liek pouzity okamzite, za Cas

a podmienky skladovania po prvom otvoreni pred jeho pouzitim zodpoveda pouZzivatel’, a tie nemaju
normélne prekrocit’ 24 hodin pri 2-8 °C, pokial otvorenie a zriedenie neprebehlo v kontrolovanych
a validovanych aseptickych podmienkach.

Len na jednorazové pouzitie.
Pouzite okamzite po prvom otvoreni ampulky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty
z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi poziadavkami. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tachyben obsahuje
Liecivo je urapidil.

Jedna 5 ml ampulka obsahuje 25 mg urapidilu.
Jedna 10 ml ampulka obsahuje 50 mg urapidilu.
Jedna 20 ml ampulka obsahuje 100 mg urapidilu.

Dalsie zlozky si:

propylénglykol (pozri Cast’ 2),

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
kyselina chlorovodikova (37% m/m),
dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného,


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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kyselina chlorovodikova (3,7% m/m),
hydroxid sodny (4% m/m),
voda na injekcie.

Ako vyzera Tachyben a obsah balenia

Tachyben 25 mg je injek¢ény roztok, ktory sa moze tiez zriedit’ na infizne ucely.
Tachyben 50 mg je injek¢ny roztok, ktory sa moze tiez zriedit’ na infuzne ucely.
Tachyben 100 mg je inflzny koncentrat.

Ciry bezfarebny roztok s pH od 5,6 do 6,6.
Bez viditeInych castic.

Papierova Skatul’ka obsahuje 5 ampuliek.
DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Rakusko

Vyrobca:
EVER Neuro Pharma GmbH, Oberburgau 3, 4866 Unterach am Attersee, Raktsko

CENEXI, 52, rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay Sous Bois, Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Ceské republika Tachyben i.v. 25/50 mg Injek¢ni roztok,100 mg Koncentrat pro pfipravu
infuzniho roztoku

Mad’arsko Uratens i.v. 25/50 mg Oldatos injekciod

Nemecko Urapidil Stragen i.v. 25/50 mg Injektionslosung, 100 mg Konzentrat zur
Herstellung einer Injektionslosung

Pol’sko Tachyben, 25/50 mg, Roztwor do wstrzykiwan, 100 mg, Koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji

Portugalsko Urapidilo EVER Pharma 25/50 mg Solugao injectavel, 100 mg Concentrado
para solugdo

Rakusko Urapidil EVER Pharma 25/50 mg Injektionsldsung, 100 mg Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Rumunsko Tachyben, 25/50 mg, Solutie injectabild, 100 mg, Concentrat pentru solutie
perfuzabila

Slovensko Tachyben 25/50 mg injekény roztok, 100 mg infuzny koncentrat

Taliansko Urapidil Stragen 50 mg Soluzione iniettabile para perfusao

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.
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Nasledujuca informacia je urcéena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem kompatibilnych rozpustadiel, ktoré st uvedené
nizsie.

Stibezne nesmu byt podavané nasledovné lieciva (alebo roztoky na rekonstituciu/zriedenie):
alkalické injek¢né a infizne roztoky.

Moéze to sposobit’ vzniku zakalu alebo vlockovanie.

Zvlastne opatrenia na pouZitie

Ampulka s obsahom 100 mg urapidilu méze byt pouzita iba na stabilizaciu krvného tlaku infaziou.
Na zaciato¢nu liecbu s dostupné ampulky obsahujiice 25 mg a 50 mg urapidilu. Davkovanie s tymito
silami mozno po zriedeni pouzit’ aj na intraven6znu infaziu.

Riedenie sa musi uskuto¢nit’ za aseptickych podmienok.

Pred podanim sa vizualne musi skontrolovat’ sfarbenie roztoku a pritomnost’ Castic. Maju sa pouZit’ iba
Cire a bezfarebné roztoky.

Priprava zriedeného roztoku:

- Intravenozna inftzia:

Pridajte 250 mg urapidilu (2 ampulky po 100 mg urapidilu + 1 ampulka s 50 mg urapidilu) do 500 ml
niektorého z kompatibilnych rozpustadiel.

- Infuzna pumpa:
100 mg urapidilu sa natiahne do infiznej pumpy a zriedi sa na objem 50 ml s niektorym
z kompatibilnych rozpustadiel.

Kompatibilné rozpust'adla na riedenie:

- Chlorid sodny 9 mg/ml (0,9%) infazny roztok
- Glukoéza 50 mg/ml (5%)

- Glukoza 100 mg/ml (10%)

Len na jednorazové pouZitie.
Nepouzity roztok a "vaky/vrecka" musia byt naleZite zlikvidované v sulade s narodnymi
poziadavkami.



