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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ebrantil 30
Ebrantil 60
tvrdé kapsuly s predlzenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tvrda kapsula s predizenym uvoltiovanim Ebrantil 30 obsahuje 30 mg urapidilu.

Kazda tvrda kapsula s predizenym uvoliovanim Ebrantil 60 obsahuje 60 mg urapidilu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula s predizenym uvolfiovanim

Ebrantil 30: tvrdé kapsuly Zltej farby s napisom Ebr 30.
Ebrantil 60: tvrdé kapsuly ruzovej a ¢ervenej farby s napisom Ebr 60.

4. KLINICKE UDAJE

41 Terapeutické indikacie
Hypertenzia

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli

Odporucané davkovanie:

Pre postupné znizovanie krvného tlaku sa odporaca zacat’ liecbu davkou 30 mg urapidilu dvakrat
denne (zodpoveda davke 30 mg urapidilu dvakrat denne).

Ak je potrebné dosiahnut’ zniZenie krvného tlaku rychlejsie, moze sa liecba zacat’ davkou 60 mg
urapidilu dvakrat denne (zodpoveda davke 60 mg urapidilu dvakrat denne).

Davka moze byt postupne prispdsobena individudlnym poziadavkam jednotlivca. Rozsah udrziavacej
davky je 60 - 180 mg urapidilu denne v dvoch rozdelenych davkach.

VSeobecné informacie:

Kapsuly s predizenym uvoliiovanim sa maju uZit’ s rannym a veéernym jedlom a maji sa zapit’ malym
Mnozstvom vody.

Kapsuly urapidilu s predizenym uvoliiovanim s vhodné na dlhodobé uZivanie. Lie¢ba hypertenzie
tymto liekom si vyzaduje pravidelné lekarske kontroly.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene
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U pacientov s poruchou funkcie pecene moze byt’ potrebné znizit’ davku urapidilu.

Porucha funkcie obliciek.
U pacientov so stredne t'azkou az tazkou poruchou funkcie obliciek, moZze byt pocas dlhodobej liecby
kapsulami urapidilu s predlzenym uvolfiovanim potrebné znizenie davky

Starsi pacienti
Pocas dlhodobej lie¢by kapsulami urapidilu s predlzenym uvolfiovanim u starSich pacientov moze byt
potrebné znizenie davky .

43 Kontraindikacie
Precitlivenost’ (alergia) na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Osobitnl pozornost treba venovat’ pacientom

- 50 zlyhanim srdca, ktor¢ je spdsobené funkénou poruchou mechanického povodu (napr. stenézou
aortalnej alebo mitralnej chlopne), picnou embdliou alebo poruchou srdcovej ¢innosti v dosledku
ochorenia perikardu

- U deti, pretoze sa neuskutocnili ziadne $tudie v tejto skupine

- U pacientov s poruchou funkcie peéene

- U pacientov so stredne tazkou az tazkou poruchou funkcie oblic¢iek

- U starsSich pacientov

- U pacientov stibezne lie¢enych cimetidinom (pozri Cast’ 4.5)

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy, glukdzo-galaktozovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmt uzivat’ tento liek.

Urapidil je alfaadrenergny blokator a preto sa bezne nepouziva v prvej linii liecby hypertenzie.
Prilis rychly pokles krvného tlaku moze viest’ k bradykardii alebo k zastaveniu srdca.

4.5 Liekové a iné interakcie

Antihypertenzny G¢inok urapidilu méze byt zosilneny stibeznym uzivanim alfa-adrenergnych
blokatorov, vazodilatancii a d’alsich antihypertenziv, stavmi spojenymi s hypovolémiou (hnacka,
zvracanie) a s alkoholom.

Subezné uzivanie cimetidinu méze zvysit’ sérové hladiny urapidilu o 15 %.

Kombinovana lie¢ba s ACE-inhibitormi sa v sti¢asnosti neodporuca, pretoze doteraz nie st dostupné
dostatoc¢né informacie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

Neuskutocnili sa ziadne $tadie, ktoré by potvrdili vplyv lie¢by urapidilom na Zenskil a muzski
plodnost’. Stadie na zvieratach preukazali vplyv urapidilu na ich plodnost’ (pozri ¢ast’ 5.3), ale jeho
vplyv na plodnost u l'udi nie je znamy.

Gravidita

Nie je k dispozicii dostatok informacii o pouzivani urapidilu pocas gravidity.

Stadie uskutoénené na zvieratich preukazali reproduként toxicitu urapidilu v davkach
niekol'’konasobne prevySujucich maximalne davky u l'udi (pozri ¢ast’ 5.3) Jeho pouzitie sa neodporuca
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pocas gravidity, pokial’ potencialny prinos pre matku neprevysi potencialne riziko pre plod . U zien vo
fertilnom veku, ktoré neuzivaju ucinnt antikoncepciu sa pouzitie urapidilu neodporuca

Dojcenie
Vzhl'adom na chybajtice Gidaje o vylucovani urapidilu do materského mlieka, pocas lie¢by urapidilom matky
nemaju dojcit’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Odpovede na lie¢bu sa vyznacuju interindividualnou variabilitou, aj ked’ sa liek uzije v stilade
s odportacanim. Urapidil méze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. To plati
najmai na zaciatku lie¢by, pri zmene lie¢by a v kombinacii s alkoholom.

4.8 NezZiaduce ucinky

Neziaduce reakcie podla triedy organovych systémov a frekvencie st uvedené nizsie. Frekvencie st
definované ako:

Vel'mi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
Nezname (z dostupnych udajov)

Psychickeé poruchy
- menej Casté: poruchy spanku
- vel'mi zriedkavé: roztrzitost

Poruchy nervového systemu
- Casté: zavrat, bolest’ hlavy

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
- menej Casté: palpitacie, tachykardia, bradykardia, pocit tlaku na hrudniku, bolest’ na hrudniku
(podobné t'azkosti ako pri angine pektoris)

Poruchy ciev
-menej Casté: pokles krvného tlaku pri zmene polohy tela, napr. pri vstavani z leziacej polohy
(ortostaticka hypotenzia)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
- menej Casté: inava
- vel'mi zriedkavé: opuchy v dosledku zvySeného zadrziavania vody

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
- menej Casté: nazalna kongescia

Poruchy gastrointestindlneho traktu
- Casté: nauzea
- menej Casté: sucho v Gstach, vracanie, hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva
- nezname: angioedém, zihlavka
- menej Gasté: precitlivenost’ ako pruritus, s¢ervenanie koze, vyrazky
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Poruchy obliciek a mocovych ciest
- vel'mi zriedkavé: zhorSenie inkontinencie mocu, zvySené nutkanie na mocenie

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov
- vel'mi zriedkavé: priapizmus

Laboratorne a funkcné vysetrenia

- vel'mi zriedkavé: reverzibilné zvysenie pecenovych enzymov; trombocytopénia (znizenie poctu
krvnych dosticiek)

Vel'mi zriedkavo bolo pozorované znizenia poctu krvnych dostiCiek v ¢asovej suvislosti s uzivanim
urapidilu 30/60/90 mg, aj ked’ pri¢inna suvislost’ s liecbou urapidilom nebola imunohematologickymi
vySetreniami dokazana.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dodlezité. Umozituje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
- cirkula¢né priznaky: zavrat, porucha ortostatickej regulacie, kolaps

- priznaky centralneho nervového systému: inava, spomalena reakéna rychlost’

Liecba

Neprimerant reakciu na antihypertenzni lieCbu mozno zvicsa zvladnut’ pomocou elevacie dolnych
koncatin a nahradou telesnych tekutin.

V pripade, Ze uvedené opatrenia nie s postacujuce, treba podat’ pomaly intravendzne lieky

S vazokonstrikénym uc¢inkom za stdleho monitorovania krvného tlaku.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch je potrebna intravenozna injekcia katecholaminov (adrenalin 0,5-
1,0 mg v 10 ml izotonického roztoku chloridu sodného).

Urapidil nema potencial pre zneuzivanie a nevznika zavislost’ od lieku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihypertenzivum — antagonista alfa;-adrenergnych receptorov. ,
ATC skupina: C02C A06

Mechanizmus u¢inku

Urapidil vedie k znizZeniu systolického a diastolického krvného tlaku znizenim periférnej rezistencie.
Tepova frekvencia zostava viac-menej konstantna. Srdcovy vydaj zostava nezmeneny; srdcovy vydaj,
ktory je znizeny v dosledku afterloadu, sa moze zvysit'.

Urapidil je antihypertenzivum s periférnym (priamo na cievy) aj centralnym G¢inkom (ovplyvnenie
centralnych regulacnych mechanizmov).

Periférny ucinok spociva v blokade postsynaptickych alfai-receptorov, ktorej nasledkom je inhibicia
vazokonstrikénych ucinkov katecholaminov a vazodilatacia periférnych ciev.

Centralne urapidil moduluje aktivitu regulacnych centier cirkulacie, zabranuje tak zvySeniu tonusu
sympatiku, resp. zvySeny tonus sympatiku znizuje. Tento G¢inok je spésobeny stimulaciou 5-HTia
receptorov v predizenej mieche.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnej aplikacii sa vstrebava az 80 - 90 % urapidilu v gastrointestinalnom trakte. Maximalna
koncentracia v sére sa dosiahne do 4 az 6 hodin po podani, biologicky polcas rozpadu v plazme je
priblizne 4,7 hod (3,3 - 7,6 hod). Relativna biologicka dostupnost’ u lieku s predizenym uvolfiovanim
V porovnani s peroralne podavanym roztokom je 92 (83 az 103) %. Absolutna biologick4 dostupnost’
u lieku s predizenym uvoltiovanim v porovnani s peroralne podavanym roztokom je tandardne 72 (63
- 80) %.

Po intravendznom podani 25 mg urapidilu je pozorovany dvojfazovy ndrast koncentracie urapidilu

Vv krvi (inicializa¢na distribu¢nd faza, terminéalna eliminacna faza). Pol¢as distribucnej fazy je priblizne
35 minut. Distribu¢ny objem je 0,8 1/kg (0,6 az 1,2 I/kg). Sérovy polCas po intravendznej injekcii je
2,7 hod (1,8 — 3,9 hod),

Vizba urapidilu na plazmatické bielkoviny (P'udské sérum) in vitro je 80 %. Toto relativne nizke
mnozstvo urapidilu v plazmatickych bielkovinach vysvetl'uje fakt, preco doteraz nie su zname
interakcie medzi urapidilom a liekmi so silnou vdzbou na plazmatické bielkoviny.

Distribucia
Distribu¢ny objem je 0,77 I/kg telesnej hmotnosti. Latka prechadza hematoencefalickom bariérou
a prenika do placenty.

Biotransformacia

Urapidil sa metabolizuje prevazne v peéeni. Hlavnym metabolitom je urapidil hydroxylovany v polohe
4 fentanylového kruhu, ktory nema vyraznu antihypertenznu aktivitu. Metabolit O- demetylurapidil
ma rovnaku biologicku aktivitu, ale je k dispozicii len v malych mnozstvach.

Elimindcia

Eliminacia urapidilu a jeho metabolitov sa az na 50 - 70 % sa uskutoc¢niuje obli¢kami, z toho asi 15 %
je farmakologicky aktivny urapidil. ZvySok, predovsetkym antihypertenzne neaktivny p-
hydroxyurapidil je vylu¢ovany stolicou.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti, pacienti s poruchou funkcie pecene a pacienti poruchou funkcie obliciek
U starSich pacientov a u pacientov s pokro¢ilou cirhdzou a /alebo so zlyhavanim obliciek sa
distribu¢ny objem a klirens znizuju a plazmaticky polcas je dlhsi.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti
Kancerogenita, mutagenita, zhorSenie plodnosti

V stadiach s baktériami (Amesov test, host mediated test), s P'udskymi lymfocytami a v kostnej dreni
pri metafazovom teste u mysi urapidil nepreukazal ziadne mutagénne vlastnosti. DNA opravny test
v hepatocytoch u potkanov bol negativny.

Pocas viac ako 18 az 24 mesiacov trvajlcej Studie kancerogenity u mysi a potkanov neboli ziskané
ziadne informécie o onkogénnom potenciéle relevantné pre ¢loveka. Specialne $tidie na potkanoch

a mysSiach preukazali, ze urapidil zvySuje hladinu prolaktinu, ktory u hlodavcov stimuluje rast prsného
tkaniva. Na zaklade dostupnych informacii o0 mechanizme G¢inku tohto efektu , sa vyskyt tohto javu

U ludi po podani terapeutickych davok nepredpoklada a nebol pozorovany ani v klinickych studiach.

Urapidil nie je teratogénny, nema ziadny vplyv na dojciace potkany alebo potomstvo pocas laktacie a
neskor po ich odstaveni. Urapidil ma urcity potencial na znizenie muzskej a zenskej fertility, ako aj na
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indukciu embryo-fetalnej mortality pri peroralnych davkach povazovanych za dostatoéne prevysujuce
maximalnu davku u l'udi, ¢o naznacuje maly vyznam pre klinické pouZzitie.

V stadiach reprodukcie a chronickej toxicity bolo pozorované prediZenie estralneho cyklu u samic
potkanov a mysi. Vplyv na l'udska populaciu nie je znamy.

Toxikologia a farmakologia u zvierat

Stadie toxicity po opakovanom podani na zvieratach nepreukazali Ziadnu letalitu aZ po najvyssie
testované davky (300 mg / kg). Nalezy ako sedacia, znizena motorickd aktivita, dyspnoe, zvySena
srdcova frekvencia, pokles krvného tlaku a svalova hypertonia boli reverzibilné v priebehu niekol’kych
hodin po podani.

Stadie chronickej peroralnej toxicity po opakovanom podavani u zvierat v davkach do 250 mg / kg
odhalili nalezy ako sedacia, predlZenie estralneho cyklu, hypersalivacia a tremor pri vysokych
davkach.

Predklinické udaje na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencidlu a reprodukénej toxicity a vyvoja neodhalili ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ebrantil 30

Napln kapsuly:

zelatina

oxid titaniCity(E 171

7ty oxid Zelezity (E 172)
¢istena voda.

Obal kapsuly:

sachar6za

kukuri¢ny Skrob

Cistena voda

kyselina fumarova

kyselina stearova

mastenec

hypromeloza

ftalat hydroxymetylpropylcelulozy
etylcelul6za

dietylftalat

metakrylatovy kopolymér (Eudragit S)
¢ierny atrament (Selak, propylénglykol, Cierny oxid Zelezity E 172, hydroxid amonny).

Ebrantil 60

Napln kapsuly:

Zelatina

erytrozin (E 127)

oxid titanicity(E 171)
indigokarmin (E 132)
cerveny oxid Zelezity (E 172)
Cistend voda.
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Obal kapsuly:

sachardza

kukuri¢ny skrob,

Cistend voda

kyselina fumarova

kyselina stearova

mastenec

hypromel6za

ftalat hydroxymetylpropylcelulozy
etylceluloza

dietylftalat

metakrylatovy kopolymér (Eudragit S)
¢ierny atrament (Selak , cierny oxid Zelezity E 171, propylénglykol, hydroxid aménny).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

18 mesiacov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v suchu pri teplote do 25 °C v povodnom vnutornom obale.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PE/HD fTasa s PE/LD uzaverom a S vystusadlom silikagélom.

Balenie obsahuje 20 tvrdych kapstl s postupnym uvolfiovanim.

Balenie obsahuje 50 tvrdych kapsul s predlZzenym uvol'iovanim.

Balenie obsahuje 100 tvrdych kapsul s predlzenym uvolfiovanim.
Nemocni¢né balenie obsahuje 500 (10 x 50) tvrdych kapsil s predlzenym uvolfiovanim.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRAICII
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

Ebrantil 30: 58/0118/85-CS
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Ebrantil 60: 58/0560/12-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGITRACIE
Datum prvej registracie: 27. marca 1985

Datum posledného predlzenia registracie: 12. oktobra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2022



