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Pisomna informacia pre pouZivatela

EBRANTIL i.v. 25
EBRANTIL i.v. 50

Injekény a infazny roztok

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 i.v. a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete EBRANTIL i.v.
Ako pouzivat EBRANTIL i.v.

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat EBRANTIL i.v.

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR

1.  Coje EBRANTIL i.v. a na &o sa pouZiva

EBRANTIL i.v. obsahuje lie¢ivo urapidil, ktoré znizuje tlak krvi dvoma r6znymi mechanizmami u¢inku.
Zakladnym u¢inkom je rozsirenie ciev uvolnenim svaloviny v cievach (vazodilatacia). Druhym miestom
pdsobenia urapidilu je predlzena miecha v mozgu, kde ovplyviiuje priamo centrum riadenia krvného
obehu.

EBRANTIL i.v. sa pouziva na lie¢bu hypertenznej krizy — ¢o je akutny, zivot ohrozujuci stav, pri
ktorom dochadza k nahlemu zvySeniu tlaku krvi s poskodenim a zlyhavanim zivotne dolezitych
organov, tazkych a najtazsich foriem hypertenzie (vysoky tlak krvi) aj s postihnutim organov,
vysokého tlaku nereagujticeho na inu liecbu, na kontrolované znizenie tlaku krvi u pacientov lie¢iacich
sa na vysoky tlak krvi v priebehu a/alebo po operacii.

EBRANTIL i.v. sa podava vnutrozilovo formou injekcie alebo infuzie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym ako pouZijete EBRANTIL i.v.

NepOuzwajte EBRANTIL i.v.
ak ste alergicky na urapidil alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti
6)
- ak mate stendzu vistenia aorty (ziZenie srdcovnice) alebo artériovendzny skrat (abnormalne
spojenie medzi tepnami a zilami) - S vynimkou dialyzacného skratu (chirurgické spojenie tepny
a zily na dialyza¢nu liebu)
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Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete pouzivat EBRANTIL i.v. obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika
- aksa liecite na zlyhavanie srdca, ktoré je spdsobené mechanickou pric¢inou — napr. ziZenie
aortalnej chlopne (srdcovnicovej), mitralnej chlopne (medzi 'avou predsiefiou a I'avou komorou
srdca), emboliou do plicnice (ndhle uzatvorenie plicnej tepny), poruchou srdcovej ¢innosti
v dosledku ochorenia perikardu (osrdcovnik)
- ak mate poSkodenie funkcie peéene mbze byt potrebné znizit’ davku urapidilu
- ak mate poruchu funkcie obli¢iek — mdze byt potrebné znizit' davku urapidilu
- ak mate viac ako 65 rokov — lie¢ba sa ma zacat’ s niz§imi ddvkami vzhl'adom na ¢asté zmeny
citlivosti starsich pacientov na liecbu tohto typu
- ak subezne uzivate liek, ktory obsahuje cimetidin.

EBRANTIL i.v. obsahuje propylénglykol

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene sa vyzaduje klinické sledovanie, pretoze boli
hlasené rozne neziaduce G¢inky pripisované propylénglykolu, ako st napr. zniZzena ¢innost’ obliciek,
(akutna tubularna nekréza), aktitne zlyhanie oblic¢iek a znizena ¢innost’ pecene.

Aj ked’ nebolo preukdzané, ze propylénglykol spdsobuje reproduként alebo vyvojovu toxicitu

u zvierat alebo l'udi, méze sa dostat’ do plodu a bol objaveny v mlieku. V désledku tohto ma byt
podavanie propylénglykolu gravidnym alebo doj¢iacim pacientkam posudzované individualne.

Ebrantil i.v. obsahuje menej ako 1 mmol (zodpoveda <23 mg) sodika v 1 ampulke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

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

Ak sucCasne uzivate aj iné lieky na zniZenie krvného tlaku, lieky na zva¢Senu prostatu, lieky na
erektilnu dysfunkciu (impotencia), lieky na psychické ochorenia, amifostin, baklofén a lieky
obsahujuce cimetidin, je potrebna zvySena opatrnost, pretoze krvny tlak vam moze vyrazne klesnut’.
Pouzivanie hormonalnych liekov — glukokortikoidov (protizapalové lieky) a mineralokortikoidov
(lieky ovplyviiujuce mnozstvo tekutin v organizme), moze viest’ k znizenému uc¢inku EBRANTILU
i.v., a teda k nedostatoénému zniZeniu tlaku krvi.

Z ddvodu fyzikalno-chemickych nezlucitel'nosti sa nesmie EBRANTIL i.v. mieSat’ s alkalickymi
infuznymi roztokmi a injekciami, pretoze méze dojst’ k zakaleniu alebo vyzrazaniu lieCiva v roztoku.

Tehotenstvo a dojcenie

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

Neuskutocnili sa ziadne $tadie, ktoré by potvrdili vplyv liecby urapidilom na Zenska a muzska
plodnost. Stadie na zvieratach preukazali vplyv urapidilu na ich plodnost’, ale jeho vplyv na plodnost’
U l'udi nie je znamy.

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

Stadie uskutoénené na zvieratich preukazali reprodukéni toxicitu v davkach niekol’konasobne
prevysujucich maximalne davky urapidilu u l'udi. Jeho pouzitie sa pocas tehotenstva neodporica,
pokial’ potencialny prinos pre matku neprevysi potencialne riziko pre plod . U Zien vo fertilnom veku,
ktoré neuzivaji ucinnu antikoncepciu sa pouzitie urapidilu neodportica

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby EBRANTILOM i.v. m6ze dbjst’, najmé na zaciatku lieby, pri spolupdsobeni s alkoholom
alebo pri prechode na iny liek k nepriaznivému ovplyvneniu reakénej schopnosti, koordinacie
pohybov, a tym aj k obmedzeniu aktivnej Gcasti v cestnej premavke, praci vo vySkach alebo obsluhe
strojov.

Porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mézete viest’ vozidlo a ¢i je pre vas bezpeéné pouzivat’ nastroje alebo
obsluhovat’ stroje.
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3. Ako pouzivat’ EBRANTIL i.v.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal va$ lekar alebo zdravotna sestra. AK si nie ste
nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

EBRANTIL i.v. vdm bude vzdy aplikovat’ lekar alebo zdravotna sestra v nemocnici. Liek sa podava

v 'ahu vnutrozilovo formou injekcie alebo infuzie. Podanie lieku mo6ze byt’ jednorazové alebo
opakované, injek¢né podanie mozno kombinovat’ s naslednou infiziou. Pocas liecby vam budu
sledovat tlak krvi a d’alSie vitalne (zivotne dolezité) funkcie.

Dospeli

Odporucana davka na liecbu hypertenznej krizy

Uvodna liecha

1. Intravendzna injekcia (injekcia do zily)

1 ampulka EBRANTILU i.v. 25 sa poda v priebehu 20 sektind. Ak sa v priebehu 5 mintt po podani

dosiahne pozadovany pokles krvného tlaku, v liecbe sa pokracuje udrziavacou davkou. Ak znizenie

nie je dostatocné, aplikaciu je potrebné zopakovat’ (injikuje sa EBRANTIL i.v. 25 pocas 20 sekind).
Ak je zniZenie krvného tlaku dostatocné, v lieCbe sa pokracuje udrziavacou davkou.

Ak v8ak zniZenie krvného tlaku nie je dostatocné po 5 mintitach, ma sa podat’ 50 mg urapidilu
(EBRANTIL i.v. 50) pocas 20 sekind. Ak je znizenie krvného tlaku dostatocné, v lie¢be sa pokracuje
udrziavacou davkou.

2. Intravendzna infazia alebo kontinualna inflizia pomocou perflizora (vnutrozilova infézia alebo
infuzia pomocou infiznej pumpy)

Intravendzna infuzia:

- odporacana infizna rychlost je 2 mg/min (88 kvapiek — 4,4 ml/min). Ak je znizenie krvného tlaku
dostatocné, v liecbe sa pokracuje udrziavacou davkou

Kontinualna infuzia /perfuzor:

- odportcana infizna rychlost’ je 2 mg/min (1 ml/min). Ak je zniZenie krvného tlaku dostato¢né,

Vv liecbe sa pokracuje udrziavacou davkou

Pri lie¢be hypertenznej krizy sa ma davka nastavit’ takym sposobom, aby pokles krvného tlaku nebol
vyssi ako 25 % podvodnej hodnoty 1 hodinu po zacati lie¢by. VeI'mi rychly pokles krvného tlaku moze
spdsobit’ srdcovu, mozgovu alebo oblickovil ischémiu (nedokrvenie).

Udrziavacia liecba (ked je zniZenie krvného tlaku dostatocné, bez ohladu na pociatocny spésob
podania: intravenozne podanie, infiizia, perfiizor)

1. Infuzna liecba:

- rychlost’ podania ma byt’ 9 az 30 mg/h (priemer: 15), napriklad 7 az 22 kvapiek/h (priemer: 11)

2. Kontinualna infuzia /perfuzor:
- rychlost’ podania ma byt’ 9 az 30 mg/h (priemer: 15), napriklad 4,5 az 15 ml/h (priemer: 7,5)

Priprava roztokov:

infuzia: 5 ampuliek EBRANTILU i.v. 50 sa prida do 500 ml roztoku (fyziologicky roztok, 5 %
alebo 10 % roztok glukozy)

perfazor: 2 ampulky EBRANTILU i.v. 50 sa prida do 50 ml roztoku (fyziologicky roztok, 5 %
alebo 10 % roztok glukozy)

Odporiacand davka pocas anestézie
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Uvodna liecha

1. Intravendzna injekcia (injekcia do Zily)

1 ampulka EBRANTILU i.v. 25 sa poda v priebehu 20 sektind. Ak je zniZenie krvného tlaku po 2
minutach dostatocné, v liecbe sa pokracuje udrziavacou davkou. Ak zniZenie krvného tlaku nie je
dostatoéné po 5 minutach, aplikaciu treba zopakovat’ (1 ampulka EBRANTIL i.v. 25 sa injikuje pocas
20 sekund).

Ak dostatocné znizZenie krvného tlaku nastane po 2 minttach, aplikuje sa udrziavacia davka. Ak

k dostatocnému znizeniu krvného tlaku neddjde po 5 minutach, poda sa 50 mg urapidilu (EBRANTIL
1.v. 50) pocas 20 sekund. Ak je zniZenie krvného tlaku dostatocné, v liecbe sa pokracuje udrziavacou
davkou.

2. Intravendzna infazia alebo kontinualna infiizia pomocou perfizora (vnutrozilova infizia alebo
infuzia pomocou infiznej pumpy)

Intravendzna infuzia:

- rychlost’ infuzie ma byt' 6 mg/min (264 kvapiek: 13,2 ml/min)

Aplikacia perfuzorom:

- prietokova rychlost’ ma byt 6 mg/min (264 kvapiek: 3 ml/min)

Udrziavacia liecba (ked je pokles krvného tlaku dostatocny):

1. InfGzna aplikacia:

- prietokova rychlost’ ma byt 60 az 180 mg/h (priemer 120, t.j. 44 az 132 kvapiek/h (priemer: 88)
2.Aplikacia perfizorom:

- prietokova rychlost’ ma byt 60 az 180 mg/h (priemer: 120, t.j. 30 az 90 ml/h, priemer 60)

Priprava roztokov

infazia: 5 ampuliek EBRANTILU i.v. 50 do 500 ml roztoku (fyziologicky roztok, 5 % alebo 10 %
roztok glukozy)

perfuzor: 2 ampulky EBRANTILU i.v. 50 do 500 ml roztoku(fyziologicky roztok, 5 % alebo 10 %
roztok glukozy)

Z dostupnych toxikologickych $tadii zameranych na vzt'ah k trvaniu liecby vyplyva, Ze maximalna
dlzka vnutrozilovej lieCby urapidilom je 7 dni. Nasledne sa mdze prejst’ na dlhodobu liecbu vysokého
tlaku krvi kapsulami EBRANTILU 30 alebo 60, pripadne inymi liekmi na zniZenie tlaku.

Ak pouZzijete viac EBRANTILU i.v., ako mate

Ak mate pocit, Ze vam podali viac lieku ako mali, ihned’ kontaktujte lekara alebo zdravotni sestru. Ti
vykonaju vSetky potrebné opatrenia.

Klinické symptomy predavkovania st obehové a neurologickeé:

- obehové symptomy: zavraty, ortostaticky pokles krvného tlaku (pokles krvného tlaku pri zmene
polohy zo sedu/lahu do stoja) a kolaps

- neurologické symptomy: unava, spomalena reakcéna rychlost’

4, MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl’ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vigcsina vedlajsich ucinkov byva sposobena vel'mi rychlym poklesom krvného tlaku a vo vacsine
pripadov po niekol’kych minutach, este pocas kvapkovej infiizie spontanne vymizne. V zavislosti od
zavaznosti vedlajsich ucinkov sa musi zvazit’ prerusenie liecby.

Vedrajsie u¢inky su hodnotené na zaklade nasledujucich informacii o ¢astosti, s ktorou sa vyskytuji:
e vel'mi Casté (mozu postihnut’ viac ako 1 z 10 I'udi)

e (Casté¢ (mdzu postihnit’ az 1 z 10 l'udi)

e menej ¢asté (mozu postihnut’ az 1 zo 100 l'udi)



Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/03250-TR, 2022/03251-TR

e zriedkavé (mozu postihnit’ az 1 z 1000 l'udi)
e velmi zriedkavé (mdzu postihniit’ az 1 z 10 000 l'udi)
e nezname (Castost’ neznama z dostupnych tidajov)

Caste vedlajsie ucinky: bolest’ hlavy, zavrat, napinanie na vracanie.

Menej casteé vedlajsie ucinky: busenie srdca, zrychleny pulz, spomaleny pulz, pocit tlaku na
hrudniku, bolest’ na hrudniku, pokles krvného tlaku pri zmene polohy tela, vracanie, inava, angioedém
zihl'avka, potenie.

Zriedkavé vedlajsie ticinky: opuch nosnej sliznice, prediZena a bolestiva erekcia, reakcie
precitlivenosti ako svrbenie, s¢ervenanie koze, kozna vyrazka.

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky: roztrzitost, zniZzenie poctu krvnych dosti¢iek (v krvnych testoch).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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 u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ EBRANTIL i.v.

Uchovéavajte pri teplote do 25 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nelikviduijte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomoézu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co EBRANTIL i.v. obsahuje

Liecivo je:

EBRANTIL i.v. 25: urapidiliumchlorid 27, 35 mg v 5 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 25 mg
urapidilu.

EBRANTIL i.v. 50: urapidiliumchlorid 54, 70 mg v 10 ml injek¢ného roztoku, ¢o zodpoveda 50 mg
urapidilu.

Pomocné ldtky so znamym ucinkom:

EBRANTIL i.v. 25

Kazda 5 ml ampulka obsahuje 500 mg propylénglykolu.
Jeden ml obsahuje 100 mg propylénglykolu.

EBRANTIL i.v. 50
Kazda 10 ml ampulka obsahuje 1000 mg propylénglykolu.
Jeden ml obsahuje 100 mg propylénglykolu.

Dalsie zlozky st:
dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, voda na injekciu.


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

Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/03250-TR, 2022/03251-TR

Ako vyzera EBRANTIL i.v. a obsah balenia
Ciry bezfarebny roztok v ampulkéach z bezfarebného skla.

EBRANTIL i.v. 25: 5 ampuliek po 5 ml, 50 ampuliek (10x5) po Sml (nemocniéné balenie)
EBRANTIL i.v. 50: 5 ampuliek po 10 ml, 50 ampuliek (10x5) po 5ml (nemocni¢né balenie)
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registrdcii
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko

Vyrobca

Takeda Austria GmbH
St. Peter Strasse 25
4020 Linz

Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2022.



