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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Urapidil Medreg 30 mg
Urapidil Medreg 60 mg
Urapidil Medreg 90 mg
tvrdé kapsuly s prediZenym uvoliiovanim

urapidil

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ 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 alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca

aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

oL E

1.

Co je Urapidil Medreg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Urapidil Medreg
Ako uzivat’ Urapidil Medreg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Urapidil Medreg

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Urapidil Medreg a na &o sa pouziva

Urapidil Medreg obsahuje lie¢ivo urapidil. Urapidil Medreg patri do skupiny liekov nazyvanych alfablokatory.
Urapidil Medreg sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku prostrednictvom rozsirenia krvnych ciev.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Urapidil Medreg

Neuzivajte Urapidil Medreg

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Urapidil Medreg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,

- ak mate srdcovu nedostato¢nost’ (slabost’ srdcového svalu), ktora je spdsobena funkénym mechanickym
poskodenim, ako je zlzenie srdcovej chlopne (aortalnej alebo mitralnej chlopne), pl'icnou embdliou
alebo poruchou srdcovej ¢innosti v dosledku ochorenia osrdcovnika;

- ak mate poruchu funkcie pecene;

- ak mate stredne zavaznu az zavaznu poruchu funkcie obli¢iek;

- ak subezne uzivate liek s lieCivom cimetidin, ktory znizuje tvorbu zaludoc¢nej kyseliny (pozri Cast’ ,,Iné
lieky a Urapidil Medreg*);

- ak sa mate podrobit’ operacii sivého zakalu (operacii oka).

Liecba vysokého tlaku tymto liekom si vyzaduje pravidelné kontroly u lekara. Mali by ste sa preto zucastnit’
kazdej pravidelnej kontroly u svojho lekara.
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Deti
Urapidil Medreg sa neodporuca detom.

Starsi 'udia
U starSich I'udi bude pri dlhodobej liecbe mozno potrebné znizit' davku urapidilu (pozri cast’ 3: Ako uZzivat
Urapidil Medreg).

Iné lieky a Urapidil Medreg

Ak teraz uZzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate Urapidil Medreg a in¢ lieky naraz, je potrebné vziat’ do ivahy najma tieto skuto¢nosti:

- Antihypertenzny u¢inok (a€inok znizujaci krvny tlak) Urapidil Medreg moze byt’ zvySeny subeznym
podavanim blokatorov alfa-receptorov, inych lickov na rozsirenie ciev, inych antihypertenziv, stavmi,
ktoré spdsobuji nedostatoény objem tekutin (napr. hnacka, vracanie) a alkoholom.

- Ak sa sucasne podava cimetidin, mozno oCakavat’ zvySenie maximalnej hladiny
urapidilu v krvi.

- KedZe zatial’ neexistuje dostatok skusenosti s kombinovanou lie¢bou s inhibitormi
enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE), tato kombinacia sa v sucasnosti neodporuca.

- Subezné podavanie imipraminu, neuroleptik (pouzivaju sa na liecbu depresii), amifostinu, kortikoidov
(protizapalové lieky, niekedy nazyvané, steroidy*), baklofénu (pouZziva sa na liecbu svalovych kf¢ov).

Uvedomte si, prosim, Ze tato informacia sa moéze tykat’ aj liekov, ktoré ste uzivali nedavno.

Urapidil Medreg a jedlo, napoje a alkohol
Alkohol méze zvysit ucinok lieku Urapidil Medreg.

Tehotenstvo, dojCenie a plodnost’
Nemate uzivat’ Urapidil Medreg, ak ste tehotna alebo ak dojcite.

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Uzivanie lieku Urapidil Medreg mozZe ovplyvnit’ va§u schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Toto
mdze nastat’ predovsetkym:

- na zaciatku lie¢by, alebo pri zmenach lieCby;

- ak konzumujete alkohol pocas uzivania lieku Urapidil Medreg.

Ak sa necitite dobre, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Urapidil Medreg obsahuje sacharézu

Ak vam lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

60 mg kapsuly obsahujt farbivo: karmoizin (E122), moze vyvolat alergické reakcie.

90 mg kapsuly obsahuju farbiva: karmoizin (E122) a Ponceau 4R (E124), m6zu vyvolat’ alergické reakcie.

3. AKko uzivat’ Urapidil Medreg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:
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Normalna zaciato¢na davka je 30 mg lieku Urapidil Medreg dvakrat denne (zodpoveda celkovej davke 60 mg
denne).

Na rychlejsie znizenie krvného tlaku sa lieba moze zacat' so 60 mg lieku Urapidil Medreg dvakrat denne
(zodpoveda celkovej davke 120 mg denne).

Udrziavacia davka je 60 — 180 mg lieku Urapidil Medreg denne, rozdelena do dvoch samostatnych davok. Vas
lekar rozhodne o vhodnom davkovani.

Osobitné skupiny pacientov

- Pouzitie u deti do 18 rokov sa neodportca pre nedostatok tdajov o bezpecnosti a Géinnosti.

- U star$ich pacientov (nad 65 rokov) moze byt potrebné znizenie davky.

- Ak mate poruchu funkcie pecene, mdze byt’ potrebné zniZenie davky.

- Ak mate stredne zdvaznu az zdvaznt poruchu funkcie obli¢iek, moze byt potrebné znizenie davky.

Sposob podavania
Urapidil Medreg je na perordlne pouZitie (Cez usta).

Tvrdé kapsuly s predizenym uvolfiovanim sa podavajii nerozzuté rano a veéer pocas jedla a zapijaju sa malym
mnozstvom tekutiny (napr. polovicou pohara vody).

Diika podavania

O dlzke podavania rozhodne vas lekar.

Lie¢ba Urapidil Medreg je spravidla dlhodoba.

Prosim, kontaktujte svojho lekdra, ak mate pocit, Ze ucinok Urapidilu Medreg je prilis silny alebo prilis slaby.
AK uZijete viac Urapidil Medreg

Nadmerny pokles krvného tlaku (zavrat, to¢enie hlavy alebo mdloby) mozno zlepsit’, ak si l'ahnete a zdvihnete
obe dolné koncatiny nahor. MdZete tiez pocitit’ inavu a zniZentl schopnost’ reakcie. Ak priznaky pretrvavaju,

ihned’ sa obrat'te na svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Urapidil Medreg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Urapidil Medreg
Porozpravajte sa so svojim lekarom predtym, ako prestanete uzivat’ Urapidil Medreg alebo pred¢asne ukonéite

svoju lie¢bu, napriklad kvoli vyskytu vedl'ajsich uéinkov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa uzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie U¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas liecby sa mézu vyskytnit’ nasledujuce vedlajsie tcinky:
Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
- Nevolnost
- Zavrat
- Bolest  hlavy

Menej casté vedlajSie uc¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

3
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- Nenormalny srdcovy rytmus (btsenie srdca)

- Rychlejsi alebo pomalsi tep (tachykardia, bradykardia)

- Pocit tlaku alebo bolesti v hrudi (ako pri angine pektoris)

- Vracanie

- Hnacka

- Sucho v ustach

- Unava

- Poruchy spanku

- Upchaty nos

- Alergické reakcie (svrbenie, s¢ervenanie pokozky, vyrazka)
- Pokles krvného tlaku pri zmene polohy tela (ortostaticka dysregulécia)

Velmi zriedkavé vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
- Hromadenie tekutiny v tkanivach (opuch)
- Nepokoj
- ZvySena potreba mocit’ alebo zvyseny tnik mocu
- Pretrvavajuca erekcia (priapizmus)
- Neobvyklé vysledky vySetrenia funkcie pecene (vratny vzostup pecenovych enzymov)
- Znizeny pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- Opuch tvare, pier, jazyka a hrdla, zihl'avka

Hlasenie vedPajSich i¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky mozete
hlasit’ aj priamo narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich Gi¢inkov mozete prispiet’
k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Urapidil Medreg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fl'asi. Datum exspiracie sa vzt'ahuje
na posledny den v danom mesiaci.

Speciidlne podmienky na uchovavanie:
FTasu uchovavajte uzatvorenu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Neuzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Urapidil Medreg obsahuje

Liecivo je urapidil.

Urapidil Medreg 30 mg obsahuje 30 mg urapidilu.

Urapidil Medreg 60 mg obsahuje 60 mg urapidilu.
Urapidil Medreg 90 mg obsahuje 90 mg urapidilu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalsie zlozky obsahu kapsuly st: zrneny cukor, hypromeldza, kyselina fumarova, mastenec, hypromeloza ftalat
(HP 55), kopolymér kyseliny metakrylovej s metylmetakrylatom (1:2), dietylftalat, kyselina stearova (50),
etylceluloza (7 cps).

Zlozenie obalu 30 mg kapsuly: Zelatina, oxid titanicity (E171), laurylsiran sodny, erytrozin (E127), chinolinova
zIta (E104).

Zlozenie obalu 60 mg kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E171), brilantna modra (E133), karmoizin (E122).
Zlozenie obalu 90 mg kapsuly: zelatina, Cerveny oxid Zelezity (E172), oxid titanicity (E171), Ponceau 4R
(E124), karmoizin (E122).

Ako Urapidil Medreg vyzera a obsah balenia

Liek je vo forme tvrdej kapsuly s predizenym uvolfiovanim.
Urapidil Medreg 30 mg: bicle az takmer biele okruhle pelety naplnené v kapsulach velkosti 4 s bielym
nepriehladnym vieckom a oranzovym priehl'adnym telom.

Urapidil Medreg 60 mg: biele aZ takmer biele okrihle pelety naplnené v kapsulach velkosti 2 s bielym
nepriehladnym vieckom a modrym priehl'adnym telom.

Urapidil Medreg 90 mg: biele az takmer bicle okrihle pelety naplnené v kapsulach velkosti 1 s Cervenym
nepriehladnym vieckom a cervenym nepriehl'adnym telom.

Skatul'a s 30, 50, 60 a 100 tvrdymi kapsulami s predizenym uvoliovanim.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca

MARTIN DOW PHARMACEUTICALS
Goualle le puy, champ de lachaud

19250 Meymac

Francuzsko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch EHP pod nasledujicimi nazvami:
Slovenska republika: ~ Urapidil Medreg 30 mg/60 mg/90 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2021.



