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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Desurol 30 mg tvrdé kapsuly s prediien}'/m uvolfiovanim
Desurol 60 mg tvrdé kapsuly s predlzenym uvolnovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tvrda kapsula s prediien)'Im uvolnovanim Desurol 30 mg obsahuje 30 mg urapidilu.
Kazda tvrda kapsula s predlzenym uvoliiovanim Desurol 60 mg obsahuje 60 mg urapidilu.

Pre 30 mg:

Pomocna latka so znamym ucinkom:
- sachardza (55 mg)

Pre 60 mg:

Pomocné latky so znamym t¢inkom:
- sachar6za (110 mg)

- karmoizin (E122; 0,004 mg)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda kapsula s prediZzenym uvoltiovanim.

Desurol 30 mg: biele az takmer biele, okruhle pelety naplnené v kapsulach velkosti 4 s bielym
nepriehladnym vieckom a oranzovym priehl'adnym telom.

Desurol 60 mg: biele az takmer biele, okruhle pelety naplnené v kapsulach velkosti 2 s bielym
nepriechladnym vieckom a modrym priehl’adnym telom.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzia.

Desurol je indikovany dospelym.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Odporacana zaciato¢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 individualnym poziadavkam jednotlivca. Pri udrziavacej liecbe
je rozsah 60-180 mg urapidilu denne, pricom toto celkové mnoZstvo sa rozdeli do dvoch samostatnych
davok.

Lie¢ba krvného tlaku tymto liekom si vyZaduje pravidelné lekarske kontroly.
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Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pec¢ene moze byt potrebné znizit” davku.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov so stredne t'azkou az tazkou poruchou funkcie obli¢iek, moze byt potrebné znizit' davku.

Starsi ludia
U starsich pacientov sa antihypertezivne lie¢iva musia podavat’ s nalezitou opatrnost'ou a na zaciatku
Vv nizkych davkach.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ urapidilu u deti vo veku 0-18 rokov nebola stanovena.
Nie je mozné uviest’ odporucania na davkovanie.

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie.

Odportca sa uzit’ kapsuly spolu s jedlom rano a vecer. Kapsuly sa maju prehltnit’ celé a zapit’
tekutinou bez delenia, drvenia, Zuvania alebo rozptst'ania.

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

Opatrenia pri pouzivani

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

- U pacientov s poruchou funkcie pecene.

- U pacientov so stredne tazkou az tazkou poruchou funkcie obliciek.

- U starsich pacientov.

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

- U niektorych pacientov v stcasnosti alebo v minulosti lieCenych tamsulozinom alebo inymi
alfa;-blokatormi sa pocas operacie sivého zakalu pozoroval peropera¢ny syndrém vlajuce;j
dahovky (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS). V tomto pripade nemozno vylagit, ze
tento G¢inok je spolo¢ny pre celt skupinu lie¢iv.

- IFIS méze viest' k zvySenym proceduralnym komplikaciam pocas operacie sivého zakalu a po
nej. Oftalmolog pacienta ma byt informovany o sti¢asnej alebo predchadzajucej liecbe alfa-
blokatormi.

Desurol obsahuje sachar6zu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy,
glukozo-galaktdzovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Desurol 60 mg obsahuje azofarbivo (karmoizin (E122)), méze vyvolat alergické reakcie.

Desurol 30 mg obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Pediatricka populacia
Nie su dostupné Ziadne tidaje.

45 Liekové a iné interakcie

Antihypertenzny G¢inok urapidilu méze byt zosilneny stibeznym uzivanim blokatorov alfa-
adrenergnych receptorov, vratane tych, ktoré sa podavaju pri urologickych indikaciach, vazodilatancii
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a inych lie¢iv na znizenie tlaku krvi a pri stavoch spdsobenych hypovolémiou (hnacka, vracanie)
a alkoholom.

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

Subezne podavany cimetidin inhibuje metabolizmus urapidilu. Sérové koncentracie urapidilu sa mézu
zvysit' 0 15 %, preto je potrebné zvazit' znizenie davky urapidilu.

Pozornost’ je potrebné venovat’ nasledovnému subeznému podavaniu:
- imipraminu (antihypertenzny u¢inok a riziko ortostatickej hypotenzie),
- neuroleptik (antihypertenzny u¢inok a riziko ortostatickej hypotenzie),
- amifostinu (antihypertenzny u¢inok a riziko ortostatickej hypotenzie) a
- kortikosteroidov (znizenie antihypertenzného G¢inku kvoli retencii sodika).

Kombinovana liecba s inhibitormi enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) sa v sti¢asnosti
neodporuca, ked’ze doteraz nie s dostatocné skusenosti.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Desurol sa neodportca uzivat’ u zien vo fertilnom veku nepouzivajucich antikoncepciu.

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov 0 pouziti urapidilu u gravidnych Zzien.

Testy na zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Urapidil prenika cez placentu.
Desurol sa nema uzivat’ pocas gravidity, pokial’ klinicky stav Zeny nevyzaduje lie¢bu urapidilom,

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa urapidil vylucuje do 'udského mlieka. Riziko u doj¢iat nemoze byt vylucené.
Desurol nema byt’ uzivany pocas dojéenia.

Fertilita

Nevykonali sa ziadne klinické §tidie na vyhodnotenie u¢inku na muzsku a Zensku fertilitu.
Studie na zvieratach preukazali, Ze urapidil ovplyviiuje fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

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

Reakcia na liecbu sa medzi jednotlivymi pacientmi lisi. To plati najmé na zaciatku liecby, pri zmene
liecby a v pripade subezného pozivania alkoholu.

4.8 Neziaduce ucinky
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
Trieda
organovych
systémov
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sustavy, hrudnika
a mediastina

Poruchy srdca a srdcovej palpitacie
cinnosti tachykardia
bradykardia
pocit tlaku a
bolesti na
hrudniku
(podobné
angine
pektoris)
Poruchy nauzea \vracanie
gastrointestinalneho hnacka
traktu sucho v
ustach
Celkové poruchy nava edém
a reakcie v mieste
podania
Laboratorne a funkéné reverzibilné
vySetrenia zvySenie
hepatalnych
enzymov,
trombocytopénia
*
Poruchy nervového zavrat
systému bolesti hlavy
Psychické poruchy oruchy spankul nepokoj
IPoruchy obliciek a zvySené nutkanie
mocovych ciest na mocenie alebo
exacerbacia
urindrnej
inkontinencie
Poruchy priapizmus
reprodukéného
systému a prsnikov
IPoruchy dychace;j upchaty nos

Poruchy koze
a podkozného
tkaniva

priznaky
koznej
alergickej
reakcie
(pruritus,
vyrazky,
exantém)

angioedém,
urtikaria

Poruchy ciev

ortostaticka

dysregulacia

* Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moze byt subezne zaznamenana redukcia poctu trombocytov pri
podavani urapidilu. Nepreukazala sa pri¢inna suvislost’ s lie¢bou urapidilom — napriklad
imunohematologickymi testami.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Priznaky predavkovania st zavrat, ortostaticka hypotenzia a kolaps, ako aj inava a znizena reakcéna
schopnost’.

Liecba

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

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mdze 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 lieciva s periférnym t¢inkom,
antagonisty alfaadrenoreceptorov.
ATC kod: C02CAO06.

Urapidil vedie k zniZeniu systolického a diastolického krvného tlaku znizenim periférnej rezistencie.
Tepova frekvencia zostava zvéacsa konStantna.

Srdcovy vydaj zostava nezmeneny; srdcovy vydaj, ktory je znizeny v dosledku afterloadu, sa moze
Zvysit.

Mechanizmus ucinku
Urapidil mé centralny i periférny ucinok.

- Na periférii: urapidil blokuje prevazne postsynaptické alfa-receptory a nasledne inhibuje
vazokonstrikény ucinok katecholaminov.

- Centralne: urapidil ma tiez centralny u¢inok. Moduluje aktivitu cerebralnych centier, ktoré
kontroluji obehovy systém. Takto je inhibované reflexné zvySenie tonusu sympatiku, alebo je
tonus sympatiku znizeny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa az 80-90 % urapidilu vstrebava v gastrointestinalnom trakte.

Absolutna biologicka dostupnost’ kapsul s predizenym uvolfiovanim v porovnani s i.v. §tandardom

je priblizne 72 % (63-80 %).

Relativna biologick4 dostupnost’ kapsul s predizenym uvolfiovanim v porovnani s peroralne

podanym roztokom je 92 % (83-103 %).

Maximalna plazmaticka koncentrécia liekovych foriem s predizenym uvoliovanim sa dosiahne po 4-6
hodinach.

Distribucia
Vizba na plazmatické bielkoviny je priblizne 80 % s distribu¢nym objemom 0,77 I/kg telesne;j

hmotnosti. Lie¢ivo prechadza hematoencefalickou bariérou a prenika cez placentu.

Biotransformacia
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Urapidil sa metabolizuje prevazne v peceni. Hlavnym metabolitom, ktory neméa vyznamnu antihypertenzna
aktivitu, je urapidil hydroxylovany v polohe 4 fenylového jadra. Metabolit O-demetylurapidil ma zhruba
rovnaku biologicku aktivitu ako urapidil, ale vyskytuje sa len vo vel'mi malych mnozstvach.

Eliminécia

Eliminacia urapidilu a jeho metabolitov u I'udi sa az na 50-70 % uskuto¢iuje obli¢kami, z toho asi 15 %
podanej davky je farmakologicky aktivny urapidil; zvySok sa vylucuje stolicou. Eliminacny polcas je asi
4,7 (3,3-7,6) hodin.

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

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita

Testy akutnej toxicity urapidilium-chloridu sa vykonali na mysiach a potkanoch. Hodnoty LDs (referenéné
k baze 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 intravendznom podani.

Pozorovali sa predovsetkym tieto prejavy toxicity: sedacia, ptoza, zniZenie motility, strata obrannych
reflexov, hypotermia, lapanie po vzduchu, cyano6za, tremor a kice s naslednou smrt’ou.

Chronické toxicita/subchronickd toxicita

Testy chronickej toxicity boli vykonané na potkanoch po peroralnom podani v krmive pocas 6 a 12
mesiacov v davkach az do 250 mg/kg BW/dei. Boli pozorované sedacia, ptdza, znizenie telesnej
hmotnosti, prediZenie estralneho cyklu (hormonalny cyklus samic) a znizena hmotnost’ maternice.
Chronicka toxicita bola skimana 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 tumorigénny potencial

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

a v kostnej dreni pri metafazovom teste na mysiach urapidil nepreukéazal Ziadne mutagénne vlastnosti. Test
oprav DNA na potkanich hepatocytoch bol negativny.

Pocas viac ako 18 a 24 mesiacov trvajtcich stadiach karcinogenity u mysi a potkanov neboli ziskané
Ziadne naznaky 0 tumorigénnom potenciali s vyznamom pre ¢loveka. Specialne testy na potkanoch

a mysiach preukazali, ze urapidil zvySuje hladinu prolaktinu. U hlodavcov zvySend hladina prolaktinu
stimuluje rast prsného tkaniva. Z hl'adiska znalosti o mechanizme uc¢inku sa tento efekt neo¢akava u l'udi
po podani terapeutickych davok a nebol pozorovany ani v klinickych skaSaniach.

Reprodukéna a vyvinova toxikologia
Reprodukéné toxikologické stiidie na potkanoch, mysiach a kralikoch neodhalili ziadny dokaz
0 teratogénnom pdsobeni urapidilu. Stadie chronickej toxicity a reprodukéné toxikologické Studie
s urapidilom na potkanoch a mysiach preukazali vplyv na samciu fertilitu a zistili histopatologické nalezy
na samicich reproduk¢nych organoch.
PrediZenie alebo absencia estralneho cyklu u samic potkanov, spolu so znizenim hmotnosti maternice, bolo
spdsobené zvysenymi hladinami prolaktinu a po ukonceni lie¢by bolo reverzibilné. Plodnost’ samic
potkanov nebola narusena. Vzhl'adom na medzidruhové rozdiely nie je zname, ¢i tieto zistenia majua
vyznam pre Cloveka. V dlhodobych klinickych stiididch neboli pozorované Ziadne ucinky na hypofyzou
riadent gonadotropnu 0s u zien.
V stadiach embryofetalneho vyvinu na kralikoch sa zistilo, Ze pri davkach, ktoré spdsobuju toxicitu
u matky, je mozné pozorovat’ zvySent umrtnost’ plodu.
Generacia F1 v peri-, postnatalnych $tadiach na potkanoch ukazala zvySent amrtnost’ plodu
a znizenu poérodnti hmotnost’ spdsobent urapidilom. Generacia F2 bola bez nalezov.
Neboli predlozené ziadne toxikokinetické idaje (Cmax, AUC). Preto sa neda odhadntt’
bezpecnostné rozpitie vo vztahu ku klinickej expozicii.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:
zrneny cukor

hypromeloza

kyselina fumarova

mastenec

hypromeldza ftalat (HP 55)

kopolymér kyseliny metakrylovej s metylmetakrylatom 1:2
dietyl-ftalat

kyselina stearova (50)

etylceluloza

Obal 30 mg kapsuly:
zelatina

oxid titani¢ity (E171)
laurylsiran sodny
erytrozin (E 127)
chinolinova zlta (E 104)

Obal 60 mg kapsuly:
zelatina

oxid titani¢ity (E171)
brilantna modra (E133)
karmoizin (E122)

6.2 Inkompability

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Frasu uchovavajte uzatvorenu.
Kapsuly spotrebujte do 50 dni od prvého otvorenia fTase.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE fT'asa s PP vieckom a vysusadlom alebo s indukénym tesnenim bez vysusadla.

Skatul’ka s 30, 50, 60 a 100 tvrdymi kapsulami s predizenym uvoltiovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu
Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLA

Desurol 30 mg tvrdé kapsuly s prediien}'/m uvolnovanim: 58/0046/20-S
Desurol 60 mg tvrdé kapsuly s predlzenym uvolnovanim: 58/0047/20-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12. marca 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2023



