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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ebrantil 30
Ebrantil 60

tvrdé kapsuly s prediZzenym uvoPiiovanim

urapidil

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ebrantil a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ebrantil
Ako uzivat’ Ebrantil

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ebrantil

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR

1. Co je Ebrantil a na ¢o sa pouziva

Ebrantil obsahuje lieCivo urapidil, ktoré znizuje tlak krvi dvoma rdéznymi mechanizmami ucinku.
Zakladnym ucinkom je rozsirenie ciev uvol'nenim svaloviny v cievach (vazodilatacia). Druhym miestom
posobenia urapidilu je predizena miecha v mozgu, kde ovplyviluje priamo centrum riadenia krvného
obehu. Pokles krvného tlaku je pozvolny a jeho dlhodobé podavanie preukazuje trvaly ucinok. Liek je
vel'mi dobre znasany a pri dlhodobej lie¢be nevznika zniZzena vnimavost’ na liek.

Ebrantil sa pouziva na dlhodobu liecbu vysokého tlaku krvi (hypertenzie).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ebrantil

Neuzivajte Ebrantil
- akste alergicky na urapidil alebo na ktorukol'vek z dalich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6)

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zaénete uzivat’ Ebrantil. obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
- ak sa liecite na zlyhanie srdca, ktoré je sposobené mechanickou pri¢inou — napr. z(iZenie aortalne;j
chlopne (srdcovnicovej), mitralnej chlopne (medzi l'avou predsieniou a 'avou komorou srdca),
emboliou do plicnice (nahle uzatvorenie pl'icnej tepny), poruchou srdcovej Cinnosti v dosledku
ochorenia perikardu (osrdcovnik) pretoZe sa neuskuto¢nili Ziadne $tadie v tejto skupine,
neodportica sa pouzivat’ u deti
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- ak mate tazka poruchu funkcie pecene, davky lieku sa maju znizit’ najméa pocas dlhodobe;j lieCby
Ebrantilom

- ak mate stredne tazky az tazky stupefi poruchy funkcie obli¢iek, davky lieku sa maji zniZit’ najméa
pocas dlhodobej liecby Ebrantilom

- ak mate viac ako 65 rokov, davky lieku sa maji zniZzit' najmé pocas dlhodobej liecby Ebrantilom

- ak subezne uzivate liek, ktory obsahuje cimetidin.

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

Ak suCasne uzivate aj iné lieky na zniZenie krvného tlaku, liecky na zvdc¢Senu prostatu, lieky na
erektilni dysfunkciu (impotencia), lieky na psychické ochorenia, amifostin, baklofén a lieky
obsahujuce cimetidin, je potrebna zvysena opatrnost, pretoze krvny tlak vam moéze vyrazne klesnit'.
Pouzivanie hormonalnych liekov — glukokortikoidov (protizapalové lieky) a mineralokortikoidov
(lieky ovplyviiujuce mnozstvo tekutin v organizme), moze viest' k znizenému u¢inku Ebrantilu, a teda
k nedostato¢nému znizeniu tlaku krvi.

Ebrantil a jedlo a napoje
Ebrantil by sa mal uzit' s rannym a veernym jedlom. Kapsuly sa maju prehltnut’ a zapit' malym
Mmnozstvom vody.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Neuskutocnili sa ziadne $tadie, ktoré by potvrdili vplyv lie¢by urapidilom na zensku a muzski
plodnost’. Studie na zvieratach preukézali vplyv urapidilu na ich plodnost’, ale jeho vplyv na plodnot’
U ludi nie je znamy.

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

Studie uskuto&nené na zvieratich preukazali reproduként toxicitu v davkach niekol’konasobne
prevysujucich maximalne davky urapidilu u fudi. Jeho pouzZitie sa pocas gravidity neodporuca, pokial’
potencialny prinos pre matku neprevysi potencialne riziko pre plod . U Zien vo fertilnom veku, ktoré
neuzivaju ¢innu antikoncepciu sa pouzitie urapidilu neodporaca

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby Ebrantilom moze dojst’, najmé na zaciatku liecby, pri spolupdsobeni s alkoholom alebo
pri prechode na iny liek k nepriaznivému ovplyvneniu reakénej schopnosti, koordinacie pohybov, a
tym aj k obmedzeniu aktivnej G¢asti v cestnej premavke, praci vo vySkach alebo obsluhe strojov.
Porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mbzete viest’ vozidlo a ¢i je pre vas bezpecné pouzivat’ nastroje alebo
obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Ebrantilu

Upozornenie pre diabetikov — Ebrantil obsahuje sacharézu a kukuri¢ny $krob (jedna kapsula

s predizenym uvolfiovanim obsahuje 0,12 g rozloZitelnych cukrov - sacharéza, kukuriény 8krob,
gluk6zovy sirup).

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzZivat’ Ebrantil

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to

u svojho lekara alebo lekarnika.

Pri spravnom uzivani lieku mozete znizit' Castost’ a zavaznost’ vedlajich ucinkov a ulah¢it’ lekarovi
nastavenie spravnej davky.
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Dospeli

Odporucana davka Ebrantilu na liecbu vysokého krvného tlaku (bez pouzitia inych lickov na
znizenie tlaku krvi) je 120 mg denne v dvoch rozdelenych davkach. Davka sa musi nastavit’
podl'a odpovede na lie¢bu tak, aby sa neprekrocila denna davka 180 mg v dvoch rozdelenych
davkach. U vicSiny pacientov postacuje dennd davka 60 mg rozdelené na dve davky.

Starsi pacienti

Odporucana davka Ebrantilu (bez pouzitia inych lickov na znizenie tlaku krvi) je 60 mg denne
v dvoch rozdelenych davkach. Ak G¢inok nie je dostato¢ny, davka sa moze zvysit na 120 mg
denne v dvoch rozdelenych davkach.

Pouzitie u deti
Ked’ze nie su dostatocné informacie o pouzivani Ebrantilu u deti, neodporuca sa jeho
pouzivanie.

Liec¢ba Ebrantilom si vyZaduje pravidelné sledovanie tlaku krvi.

Nie su k dispozicii Ziadne daje o nadmernom t¢inku prvej davky ani o negativnom vplyve pri ndhlom
ukonceni liecby.

Vzhl'adom na to, Ze nedochadza k zniZeniu vnimavosti na liek, nie je potrebné upravovat’ davku pocas
dlhodobej liecby.

Mozna je kombinacia s inymi antihypertenzivami (lieky na zniZenie tlaku krvi), hlavne s diuretikami
(lieky na odvodnenie) a betablokatormi.

Ak uZijete viac Ebrantilu, ako mate

Ak ste uzili vy$siu davku lieku ako ste mali, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom.

Predavkovanie urapidilom vyvolava znizenie krvného tlaku (najméd pri zmene polohy z 'ahu alebo
sedu do stoja), zavrat, kolaps, zvySeni Unavu a spomalené reakcie. Ak zaénete pocitovat takéto
priznaky, lahnite si, hlavu zakloiite a nohy si dajte do mierne vyvysenej polohy. O d’alsom uZzivani
lieku sa porad’te s lekarom. Mozno bude potrebné na nejaky ¢as znizit’ davku alebo prerusit’ lie¢bu.

Ak ste uzili va¢Sie mnozstvo kapsul, urychlene vyhladajte lekarsku pomoc.

Nepokusajte sa vyvolat’ vracanie a l'ahnite si (popis polohy je uvedeny vyssie).

Ak zabudnete uZzit’ Ebrantil

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju co najskor ako si spomeniete. Ak sa blizi Cas uZzitia d’alsej davky,
zabudnutu davku uz neuzivajte a pokracujte vo zvycajnom davkovani.

Ak prestanete uzivat’ Ebrantil

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

Ebrantil uzivajte pravidelne. Ak niekol’ko dni zabudnete liek uzit, musite zacat' opét’ s najnizSou
davkou.

4. MoZné vedlPajsie Gcinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie ucinky st hodnotené na zaklade nasledujucich informacii o ¢astosti, S ktorou sa vyskytuju:

e velmi ¢asté (mozu postihnut’ viac ako 1 z 10 T'udi)
o (asté (mozu postihntt’ az 1 z 10 l'udi)
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menej ¢asté (mdzu postihnat’ az 1 zo 100 I'udi)
zriedkavé (mozu postihnat’ az 1 z 1000 l'udi)

vel'mi zriedkavé (m6zu postihnat az 1 z 10 000 I'udi)
nezname (Castost’ neznama z dostupnych tudajov)

Casté vedlajsie uicinky: Na zaciatku lie¢by alebo po zvyseni davky moze vyrazne poklesnit’ tlak krvi,
¢o sa mdze prejavit zavratom, napinanim na vracanie a bolest'ou hlavy. Tieto vedl'ajsie €inky
zvycCajne v priebehu lieCby postupne vymizni. Ak vSak pretrvavaja dlhsi cas alebo st zavazné,
porad’te sa so svojim lekdrom (pozri tiez Cast’ ,,Ak uzijete viac Ebrantilu, ako mate*).

Menej caste vedlajsie ucinky: Busenie srdca, zrychleny pulz, spomaleny pulz, pocit tlaku na
hrudniku, bolest’ na hrudniku, zniZenie tlaku krvi pri vstavani z polohy v I'ahu alebo sede (ortostaticka
hypotenzia), sucho v ustach, vracanie, hnacka, inava, poruchy spanku, opuch nosovej sliznice,
precitlivelost’ ako svrbenie, séervenanie koze, kozna vyrazka.

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky: Nepokoj, roztrzitost, zvysené unikanie mocu, zvy$ené nutkanie na
mocenie, predlZzena a bolestiva erekcia, vratné zvySenie peceniovych enzymov a zniZenie poctu
krvnych dosti¢iek (v krvnych testoch), opuch v désledku zvyseného zadrziavania vody.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ebrantil
Uchovavajte v suchu pri teplote do 25 °C v pévodnom vnutornom obale.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ebrantil obsahuje:

Liecivo je urapidil 30 mg alebo 60 mg v jednej kapsule s predizenym tginkom.

Dalsie zlozky si:

Ebrantil 30

Napln kapsuly: zelatina, oxid titaniCity(E 171), zlty oxid Zelezity (E 172), Cistena voda.

Obal kapsuly: sacharéza, kukuri¢ny $krob, ¢istena voda, kyselina fumarova, kyselina stearova,
mastenec, hypromeldza, ftalat hydroxymetylpropylceluldzy, etylceluldza, dietylftalat, metakrylatovy
kopolymér (Eudragit S), cierny atrament (Selak, propylénglykol, ¢ierny oxid zelezity E 172, hydroxid
amoénny).

Ebrantil 60

Napli kapsuly: zelatina, erytrozin (E 127), oxid titani¢ity (E 171), indigokarmin (E 132), ¢erveny oxid
zelezity (E 172), ¢istena voda.

Obal kapsuly: sachardza, kukuri¢ny Skrob, ¢istena voda, kyselina fumarova, kyselina stearova,


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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mastenec, hypromeloza, ftalat hydroxymetylpropylcelulozy, etylceluloza, dietylftalat, metakrylatovy
kopolymér (Eudragit S), ¢ierny atrament (Selak, ¢ierny oxid Zelezity E 171, propylénglykol, hydroxid
amonny).

Ako vyzera Ebrantil a obsah balenia
Ebrantil 30: kapsuly Zltej farby s napisom Ebr 30.

Velkost balenia - 20, 50, 100, 500 tvrdych kapsul s prediienym uvolnovanim
Ebrantil 60: kapsuly ruzovej a Cervenej farby s napisom Ebr 60.

Velkost balenia - 20, 50, 100, 500 tvrdych kapsul s predizenym uvoltiovanim

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko

Vyrobca

Takeda GmbH

Production Site Oranienburg
Lehnitzstr. 70 — 98

16515 Oranienburg
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2022.



