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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Urapidil Stada 30 mg tvrdé kapsuly s prediien}'/m uvolnovanim

Urapidil Stada 60 mg tvrdé kapsuly s predlzenym uvolfiovanim

Urapidil Stada 90 mg tvrdé kapsuly s predlzenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tvrda kapsula s predizenym uvoliovanim Urapidil Stada 30 mg obsahuje 30 mg urapidilu.
KaZzda tvrda kapsula s predlzenym uvolfiovanim Urapidil Stada 60 mg obsahuje 60 mg urapidilu.
Kazda tvrda kapsula s predlzenym uvolnovanim Urapidil Stada 90 mg obsahuje 90 mg urapidilu.
Pre 30 mg:

Pomocna latka so zndmym ucinkom:

- sachar6za

Pre 60 mg:

Pomocné latky so znamym ucinkom:

- sachar6za

- azorubin (E122, 0,004 mg)

Pre 90 mg:

Pomocné latky so znamym t¢inkom:

- sachar6za

- azorubin (E122, 0,057 mg)

- Cerven kosenilova A (E124, 0,274 mg)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula s predizenym uvoliiovanim.

Urapidil Stada 30 mg: biele az sivobiele sférické pelety naplnené do kapsuly velkosti ,,4* s matnym
bielym uzaverom a priehl'adnym oranzovym telom.

Urapidil Stada 60 mg: biele az sivobiele sférické pelety naplnené do kapsuly vel’kosti ,,2° s matnym
bielym uzéaverom a priehl'adnym modrym telom.

Urapidil Stada 90 mg: biele az sivobiele sférické pelety naplnené do kapsuly velkosti ,,1* s matnym
cervenym uzaverom a matnym cervenym telom.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie
Hypertenzia.

Urapidil Stada je indikovany dospelym.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
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Davkovanie
Odporucana zac¢iato¢na davka je 30 mg urapidilu dvakrat denne.
Na rychlejsi pokles tlaku mozno liecbu zacat’ davkou 60 mg urapidilu dvakrat denne.

Davka moze byt postupne prisposobena individudlnym poziadavkam jednotlivca. Rozsah udrziavace;
davky je 60-180 mg urapidilu denne, pricom celkovéa denna davka je rozdelend na dve jednotlivé davky.

Liecba krvného tlaku tymto lickom si vyzaduje pravidelné lekarské kontroly.

Pacienti s poruchami funkcie pecene
U pacientov s poruchami funkcie pe¢ene moze byt potrebné znizit’ davku.

Pacienti s poruchami funkcie obliciek
U pacientov so stredne tazkymi az tazkymi poruchami funkcie obliciek, méze byt potrebné znizit’
davku.

Starsi pacienti
U starSich pacientov sa antihypertezné lieCiva musia podavat’ s naleZitou opatrnostou a na zaciatku v
nizkych davkach.

Pediatricka populdacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ urapidilu u deti vo veku 0-18 rokov nebola stanovena.
Nemozno odporucit’ ziadne davkovanie.

Sposob podévania

Na peroralne pouZzitie.

Odporuca sa uzit’ kapsuly spolu s jedlom rano a vecer.

Kapsuly sa maju prehltnut’ celé a zapit’ tekutinou bez delenia, drvenia, Zuvania alebo rozpustania.

4.3 Kontraindikacie
- Precitlivenostna lie¢ivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Opatrenia pri pouzivani

- Pri zlyhani srdca, ktoré je spdsobené funkénou poruchou mechanického povodu, ako je stendza
aortalnej alebo mitralnej chlopne, pl'icnou emboliou alebo poruchou srdcovej ¢innosti v dosledku
ochorenia perikardu.

- U pacientov s poruchami funkcie pecene.

- U pacientov so stredne tazkymi az tazkymi poruchami funkcie obliciek.

- U star$ich pacientov.

- U pacientov subezne lieCenych cimetidinom (pozri ¢ast’ 4.5 Liekové a iné interakcie).

- U niektorych pacientov subezne lie¢enych alebo v minulosti lieCenych tamsulozinom alebo inymi
blokatormi alfa;-adrenergného receptora sa poc¢as operacie sivého zakalu pozoroval peropera¢ny
syndrom vlajucej duhovky (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS). Nemozno vylucit’ skupinovy
ucinok.

- IFIS moze viest' k zvySenému riziku oénych komplikacii pocas operacie a po nej. Oftalmolog
pacienta ma byt informovany o sicasnej alebo predchadzajicej lieCbe blokatormi alfa;-adrenergného
receptora.

Urapidil Stada obsahuje sachar6zu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie
fruktozy, glukdzo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltdzy nesmu uzivat
tento liek.
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Urapidil Stada 60 mg a 90 mg obsahuje azofarbivo (azorubin (E122)), ktoré méze vyvolat’ alergické
reakcie.

Urapidil Stada 90 mg obsahuje azofarbivo (Cerven koSenilova A (E124), Cervené farbivo), ktoré moze
vyvolat alergické reakcie.

Pediatricka informacia
Nie st dostupné ziadne udaje.
4.5 Liekové a iné interakcie

Antihypertenzny ucinok urapidilu méze byt zosilneny subeznym uzivanim blokatorov alfa-
adrenergnych receptorov, vratane tych, ktoré sa podavaju pri urologickych indikécidch, vazodilatancii
a inych liekov na zniZenie tlaku krvi a pri stavoch s hypovolémiou (hnacka, vracanie) a alkoholom.

Kombinaciu urapidilu s baklofénom je potrebné starostlivo zvazit, ked’ze baklofén moze zosilnit
antihypertenzny ucinok.

Stbezne podavany cimetidin inhibuje metabolizmus urapidilu. Sérové koncentracie urapidilu sa mézu
zvysit o 15 %, preto je potrebné zvazit' znizenie davky urapidilu.

Pozornost’ je potrebné venovat’ nasledovnému subeznému podavaniu:
- imipraminu (antihypertenzny ucinok a riziko ortostatickej hypotenzie),
- neuroleptik (antihypertenzny ucinok a riziko ortostatickej hypotenzie),
- amifostinu (antihypertenzny ucinok a riziko ortostatickej hypotenzie) a
- kortikosteroidov (zniZenie antihypertenzného ucinku kvoli retencii sodika).

Kombinovana liecba s ACE-inhibitormi sa v si¢asnosti neodporuca, ked’Zze doteraz nie st dostupné
dostatocné skusenosti.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pouzitie Urapidilu Stada sa neodporii¢a zenam vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju kontraceptiva.
Dosial nie su k dispozicii ziadne alebo iba vel'mi obmedzené skiisenosti s pouzitim urapidilu

u gravidnych zien. Testy na zvieratach preukazali reproduk¢nu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Urapidil prechadza placentou.

Urapidil Stada sa nesmie uzivat’ pocas gravidity, pokial klinicky stav zeny nevyzaduje lieCbu
urapidilom.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa urapidil vylucuje do 'udského mlieka. Riziko u novorodencov/dojciat nemoze byt
vylucené. Urapidil Stada sa nema uzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Neuskutocnili sa ziadne klinické Stidie, ktoré by zhodnotili vplyv liecby urapidilom na zensku

a muzsku plodnost’. Stiidie na zvieratach preukézali vplyv urapidilu na plodnost’ (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Reakcia na liecbu sa medzi jednotlivymi pacientmi 1isi. To plati najmé na zaciatku liecCby, pri zmene
liecby a v pripade sucasného pozivania alkoholu.

4.8 Neziaduce ucinky



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2026/00018-Z1B

Pri hodnoteni neziaducich u¢inkov sa pouzili nasledovné frekvencie:

Vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>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).

Frekvencia Casté Menej ¢asté |Zriedkavé Vel’'mi Nezname
zriedkavé
Organovy systém
IPoruchy srdca a srdcovej palpitacie
cinnosti tachykardia
bradykardia
pocit tlaku a
bolesti na
hrudniku
(podobné
angine
ektoris)
Poruchy nauzea vracanie
gastrointestinalneho hnacka
traktu suché tsta
Celkové poruchy unava edém
a reakcie v mieste
odania
Laboratorne a funkéné reverzibilné
vySetrenia zvysenie
Specifickych
hepatalnych
enzymov,
trombocytopénia*
Poruchy nervového zavrat
systému bolesti hlavy
IPsychické poruchy oruchy spanku nepokoj
IPoruchy obliciek a zvysené nutkanie
mocovych ciest na mocenie alebo
exacerbacia
urinarnej
inkontinencie
Poruchy priapizmus
reproduk¢ného
systému a prsnikov
Poruchy dychacej upchaty nos
sustavy, hrudnika
a mediastina
IPoruchy koze priznaky angioedém,
a podkozného lkoznej urtikaria
tkaniva alergickej
reakcie
(pruritus,
vyrazky,
exantém)
Poruchy ciev ortostaticka
dysregulacia
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* Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moZe byt stibeZzne zaznamenana redukcia po¢tu trombocytov pri
podavani urapidilu. Nepreukazala sa pricinna suvislost’ s lieCbou urapidilom — napriklad
imunologickymi vySetreniami krvi.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje 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
Priznaky predavkovania s zdvrat, ortostaticka hypotenzia a kolaps, ako aj inava a znizena reakéné

schopnost’.

Liecba predavkovania

Nadmerny pokles krvného tlaku mozno upravit’ zdvihnutim dolnych koncatin a doplnenim objemu
telesnych tekutin. V pripade, Ze uvedené opatrenia nie st postacujuce, je mozné pomaly podat’
intravendzne lieky s vazokonstrikénym u¢inkom za staleho monitorovania krvného tlaku.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze byt potrebné podanie katecholaminov (napr. adrenalin 0,5-
1,0 mg zriedeny v 10 ml izotonického roztoku chloridu sodného).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina. antihypertenziva, antiadrenergické lie¢iva s periférnym ucinkom,
antagonisty alfaadrenoreceptorov.
ATC kod: C02CAO06.

Urapidil vedie k znizeniu systolického a diastolického krvného tlaku znizenim periférnej rezistencie.
Tepova frekvencia zostava zvacsa konsStantna.

Srdcovy vydaj zostava nezmeneny; srdcovy vydaj, ktory je znizeny v dosledku afterloadu (celkovej
periférnej rezistencie), sa moze zvysit'.

Mechanizmus u¢inku

Urapidil ma centralny i periférny ucinok.
— Periférny: Urapidil blokuje prevazne postsynaptické alfa-receptory a nasledne inhibuje
vazokonstrik¢ény u¢inok katecholaminov.
— Centralny: Urapidil ma tiez centralny ucinok. Moduluje aktivitu cerebralnych centier, ktoré
kontroluji obehovy systém. Takto je inhibované reflexné zvysenie tonusu sympatika, alebo je
tonus sympatika znizeny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po perordlnom podani sa vstrebava 80 az 90 % urapidilu v gastrointestinalnom trakte.

Absolttna biologicka dostupnost’ kapsil s predizenym uvoltiovanim v porovnani s i.v. §tandardom

je priblizne 72 % (63-80 %).

Relativna biologicka dostupnost’ kapsul s predizenym uvoliiovanim v porovnani s peroralne
podavanym roztokom je 92 % (83-103 %).

Maximalna plazmaticka koncentracia liekovych foriem s oneskorenym uvolfiovanim sa dosiahne po 4—
6 hodinach.

Distribtcia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vizba urapidilu na plazmatické bielkoviny je priblizne 80 %, s distribu¢nym objemom 0,77 1/kg
telesnej hmotnosti. Liecivo prechadza hematoencefalickou bariérou a placentou.

Biotransformécia

Urapidil sa metabolizuje prevazne v peceni. Hlavnym metabolitom je urapidil hydroxylovany v polohe 4
fenylového jadra, ktory nema vyraznu antihypertenznu aktivitu. Metabolit O-demetylurapidil ma priblizne
rovnaku biologicku aktivitu ako urapidil, ale vyskytuje sa len v malych mnoZzstvach.

Eliminacia

Priblizne 50-70 % eliminécie urapidilu a jeho metabolitov sa u I'udi uskutoctiuje obli¢kami, z toho asi 15 %
podanej davky je farmakologicky aktivny urapidil; zvySok sa vylucuje stolicou. Pol¢as eliminacie je asi 4,7
(3,3-7,6) hodiny.

Osobitné skupiny pacientov
V pripade pacientov s pokrocilou nedostato¢nost’ou pecene a/alebo obliciek, ako aj u starSich pacientov sa
distribu¢ny objem a klirens urapidilu znizuju a elimina¢ny polcas je dlhsi.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Aktitna toxicita

Stadie akutnej toxicity urapidiliumchloridu sa vykonali na mysiach a potkanoch. Hodnoty LDso
(vztahujice sa na bazu urapidilu) sa pohybovali medzi 508 a 750 mg/kg telesnej hmotnosti (Body Weight,
BW) po peroralnom podani a medzi 140 a 260 mg/kg BW po intraven6znom podani.

Pozorovali sa tieto prejavy toxicity: sedacia, ptdza, znizenie motility, strata obrannych reflexov a
hypotermia, lapanie po vzduchu, cyanoza, tremor a kice s naslednou smrt'ou.

Chronické toxicita /subchronicka toxicita

Stadie chronickej toxicity boli vykonané na potkanoch po peroralnom podani v krmive pocas 6 a 12
mesiacov v davkach az do 250 mg/kg BW/den. Boli pozorované sedacia, ptoza, zniZzenie narastu telesnej
hmotnosti, prediZenie estralneho cyklu (hormonélny cyklus samic) a znizena hmotnost’ maternice.
Chronicka toxicita bola skiimana na psoch v stadiach pocas 6 a 12 mesiacov v davkach az do 64 mg/kg
BW/den. Davky od 30 mg/kg BW/den sposobili sedaciu, hypersalivaciu a tremor. U psov neboli
pozorované ziadne klinické ani histopatologické zmeny.

Mutagénny a karcinogénny potencial

V stadiach na baktériach (Amesov test, host-mediated assay), vyskumoch na l'udskych lymfocytoch

a v kostnej dreni pri metafdzovom teste na mysiach urapidil nepreukazal Ziadne mutagénne vlastnosti. Test
na opravy DNA na potkanich hepatocytoch bol negativny.

Pocas viac ako 18 a 24 mesiacov trvajucich $tiidiach karcinogenity na mysiach a potkanoch nebol
preukazany karcinogénny potencial s vyznamom pre ¢loveka. Specialne $tadie na potkanoch a mysiach
preukazali, Ze urapidil zvySuje hladinu prolaktinu. U hlodavcov zvySena hladina prolaktinu stimuluje rast
prsného tkaniva. Z hl'adiska znameho mechanizmu tc¢inku sa tento uc¢inok neocakava u I'udi po podani
terapeutickych davok a nebol pozorovany ani v klinickych skasaniach.

Reproduk¢na a vyvojova toxicita

Studie reprodukénej toxicity na potkanoch, mysiach a kralikoch neodhalili ziadny dokaz

o teratogénnom pdsobeni urapidilu. Stadie chronickej a reprodukénej toxicity urapidilu na potkanoch
a mysiach preukazali vplyv na plodnost’ samcov, ako aj histopatologické nalezy na samicich
reprodukénych organoch.

PrediZenie estralneho cyklu alebo jeho absencia, pozorované u samic potkanov, ako aj zniZena
hmotnost’ maternice su spésobené urapidilom vyvolanymi zvySenymi hladinami prolaktinu a po
skonceni liecby boli reverzibilné. Plodnost’ samic nebola narusend. Vzhl'adom na medzidruhové
rozdiely nie je zname, Ci tieto zistenia maju vyznam pre ¢loveka. Dlhodobé klinické §tadie preukazali,
ze u zien nebol ovplyvneny systém hypofyzy a pohlavnych zliaz.

V stadiach embryofetalneho vyvoja na kralikoch sa zistilo, Ze v davkach spdsobujticich toxicitu pre
matku moZno pozorovat’ zvySenu mieru mortality plodov.
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Generacia F1 v peri- a postnatalnych $tudiach na potkanoch preukazala zvySeni mortalitu plodov

a znizenu porodnu hmotnost’ spdsobent1 urapidilom. Pri generacii F2 nedoslo k Ziadnym zisteniam.
Nie st dostupné ziadne toxikokinetické tidaje (Cmax, AUC). Bezpecnostné rozpitia vo vzt'ahu ku
klinickej expozicii preto nie je mozné odhadnut’.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly: zrneny cukor, hypromel6za, kyselina fumarova, mastenec, ftalat hypromelozy

(HP 55), kopolymér kyseliny metakrylovej s metylmetakrylatom (1 : 2), dietyl-ftalat, kyselina stearova
(50), etylceluldza (7 kapstil).

Obal 30 mg kapsuly: Zelatina, oxid titanicity (E171), laurylsiran sodny, erytrozin (E127), chinolinova
zIt (E104).

Obal 60 mg kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E171), brilantnd modra FCF (E133), azorubin (E122).
Obal 90 mg kapsuly: Zelatina, Cerveny oxid zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171), Cervein koSenilova
A (E124), azorubin (E122).

6.2 Inkompability

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

FTaSu uchovavajte uzatvorend.
Kapsuly sa musia pouzit’ do 50 dni od prvého otvorenia fl'aSe.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE f{Tasa s PP uzaverom obsahujicim vysusadlo

alebo

HDPE f{Tasa s PP uzaverom s induk¢nym féliovym tesnenim bez vysusadla.
Skatulka s 30, 50, 60 a 100 tvrdymi kapsulami s predizenym uvolfiovanim.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA
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Urapidil Stada 30 mg: 58/0037/20-S
Urapidil Stada 60 mg: 58/0038/20-S
Urapidil Stada 90 mg: 58/0039/20-S
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20. marca 2020
Détum posledného predlzenia registracie: 22. jina 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2026



