Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ebrantil 25, 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Urapidilum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Ebrantil 25 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ebrantil 25
Jak stosowac lek Ebrantil 25

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ebrantil 25

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Ebrantil 25 i w jakim celu si¢ go stosuje

Urapidyl, bedacy substancja czynng leku Ebrantil 25, prowadzi do rownoczesnego obnizenia
skurczowego i rozkurczowego cisnienia tgtniczego przez zmniejszenie oporu obwodowego. T¢tno
przewaznie pozostaje niezmienione.

Rzut minutowy serca nie ulega zmianie pod wptywem leku Ebrantil 25, jednak moze wzrosna¢

w przypadku, gdy byt obnizony w wyniku zwigkszonego obcigzenia nastgpczego.

Ebrantil 25 stosowany jest:

- w stanach nagtych w przebiegu nadci$nienia t¢tniczego (np. przetom nadcisnieniowy),
w cigzkiej i bardzo cig¢zkiej postaci nadci$nienia tetniczego, W nadcisnieniu opornym na
leczenie farmakologiczne;

- w kontrolowanym obnizaniu ci$nienia tetniczego w przypadku zwiekszenia cisnienia w trakcie
i (lub) po zabiegu operacyjnym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ebrantil 25

Kiedy nie stosowaé leku Ebrantil 25

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma zwezenie cie$ni aorty lub przetoke tetniczo-zylng (z wyjatkiem nieczynnej
hemodynamicznie przetoki do dializy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Ebrantil 25:

- u pacjentow z niewydolnoscig serca, ktorej przyczyna jest uszkodzenie mechaniczne
(np. zwezenie zastawki aortalnej lub mitralnej), zatorowoscig tetnicy ptucnej lub zaburzong
czynno$cig serca z przyczyn okotosercowych;

- u dzieci, poniewaz brak doswiadczenia w stosowaniu leku w tej grupie pacjentow;



- u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby (konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki leku
Ebrantil 25);

- u pacjentow z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (konieczne moze
by¢ zmniejszenie dawki leku Ebrantil 25);

- u pacjentow w podesztym wieku. Ze wzgledu na zmieniong wrazliwo$¢ osoéb w podesztym
wieku, leki obnizajace ci$nienie nalezy stosowaé poczatkowo w mniejszych dawkach;

- u pacjentéw leczonych rownoczesnie cymetydyna (patrz punkt Lek Ebrantil 25 a inne leki).

Jesli podano wezesniej inny lek zmniejszajacy cisnienie tgtnicze, przed podaniem leku Ebrantil 25
nalezy czeka¢ na uwidocznienie wptywu podanego leku na warto$¢ cisnienia, a nastgpnie
odpowiednio zmniejszy¢ dawkowanie leku Ebrantil 25.

Nadmiernie szybki spadek cisnienia krwi moze prowadzi¢ do zwolnienia lub zatrzymania akcji serca.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ebrantil 25 w czasie ciazy, chyba ze potencjalne korzysci dla matki
przewazaja nad potencjalnymi zagrozeniami dla ptodu.
Podczas stosowania leku Ebrantil 25 nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ze wzgledu na indywidualng reakcje na lek, zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
moze by¢ uposledzona. Moze to si¢ zdarzy¢ zwlaszcza na poczatku leczenia, przy zwigkszeniu dawki
leku, zmianie leku na inny oraz w przypadku spozywania alkoholu w trakcie stosowania leku.

Lek Ebrantil 25 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dziatanie leku moze by¢ nasilone przez:

- jednoczesne stosowanie antagonistow receptoréw alfa-adrenergicznych (np. klonidyna), lekéw
rozszerzajacych naczynia oraz innych lekow obnizajacych cisnienie;

- odwodnienie organizmu spowodowane np. wymiotami lub biegunka;

- alkohol.

Jednoczesne stosowanie cymetydyny (lek przeciw nadkwasocie) moze spowodowaé zwiekszenie
stezenia urapidylu w surowicy.

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych wzajemnego oddzialywania leku
Ebrantil 25 i inhibitorow konwertazy angiotensyny (leki stosowane w nadcisnieniu i chorobach serca),
nie nalezy stosowac¢ tych lekow rownoczesnie.

Lek zawiera 500 mg glikolu propylenowego w 5 ml roztworu do wstrzykiwan (1 ampuika).

Kobiety w cigzy lub karmiace piersig nie powinny przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza. Lekarz
moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentek.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez zalecenia
lekarza. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentow.

Glikol propylenowy zawarty w tym leku moze powodowaé objawy jak po spozyciu alkoholu
i zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozadanych.

Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci W wieku ponizej 5 lat.

Lek nalezy stosowac tylko na zlecenie lekarza. Lekarz moze zdecydowaé o przeprowadzeniu
dodatkowych badan u pacjenta przyjmujacego ten lek.



Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 5 ml roztworu do wstrzykiwan (1 amputka), to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Ebrantil 25

o Stany nagle w przebiegu nadci$nienia tetniczego (np. przelom nadci$nieniowy), ci¢zkie
i bardzo ci¢zkie postaci nadcisnienia tetniczego, nadciSnienie oporne na leczenie
farmakologiczne.

1) Wstrzykniecia dozylne

10 do 50 mg urapidylu nalezy powoli podawa¢ dozylnie z jednoczesnym monitorowaniem ci$nienia
krwi. Obnizenie ci$nienia wystepuje zwykle w ciggu 5 minut po podaniu leku. W zaleznosci od
reakcji, podanie leku Ebrantil 25 mozna powtorzy¢.

2) Infuzja kroplowa dozylna lub infuzja czqgla Z uzyciem pompy infuzyjnej
W celu utrzymania poziomu cis$nienia tetniczego uzyskanego po wstrzyknigciu, nalezy
przygotowac infuzje kroplowa roztworu w nastepujacy sposob:
do 500 ml roztworu do infuzji, np. 0,9% roztworu chlorku sodu, 5% lub 10% roztworu glukozy,
nalezy doda¢ 250 mg urapidylu (10 amputek leku Ebrantil 25).

- Jezeli dawke podtrzymujaca podaje si¢ przy uzyciu pompy infuzyjnej, nalezy 100 mg urapidylu
(4 amputki leku Ebrantil 25) rozcienczy¢ w strzykawce pompy infuzyjnej jednym z podanych
wyzej roztwordw infuzyjnych do objetosci 50 ml.

Maksymalne stezenie urapidylu w roztworze do infuzji nie moze by¢ wieksze niz 4 mg/ml.

Szybkos¢ podawania:
Szybko$¢ infuzji zalezy od indywidualnej reakcji pacjenta na lek.
Zalecana poczatkowa maksymalna szybko$¢ podawania wynosi 2 mg/min.

Dawka podtrzymujgca:
Srednio 9 mg/godz.: dotyczy to 250 mg urapidylu dodanego do 500 ml roztworu infuzyjnego (1 mg =
44 krople = 2,2 ml).

. Kontrolowane obnizanie ci$nienia tetniczego w przypadku zwi¢kszenia ciSnienia w trakcie
i (lub) po zabiegu operacyjnym.

Utrzymanie ci$nienia tgtniczego na zamierzonym poziomie uzyskuje si¢ przez zastosowanie po
wstrzyknigciu ciagtej infuzji kroplowej lub infuzji z uzyciem pompy infuzyjnej.



Schemat dawkowania

Wstrzykniecie dozylne Obnizenie ci$nienia t¢tniczego

25 mg urapidylu >
(= 5 ml roztworu do wstrzykiwan) | po 2 min

Utrzymywanie ci$nienia krwi na

Zamierzonym poziomie poprzez

po 2 min Brak spadku ciggla infuzje leku Ebrantil 25
cisnienia krwi

Poczatkowo podawaé do 6 mg

Wstrzykniecie dozylne Obnizenie ci$nienia tetniczego urapidy@u W ciggu 1'2_ minuF,
25 mg urapidylu > nastepnie dawke zmniejszyc.

(= 5 ml roztworu do wstrzykiwaf)) | PO 2 min

po 2 min Brak Spadku
cisnienia krwi

Powolne wstrzykniecie dozylne Obnizenie ci$nienia t¢tniczego

50 mq urapidylu _ g
(= 10 ml roztworu do wstrzykiwan) | PO 2 min

Ogolne wskazowki

- W trakcie dozylnego podawania leku Ebrantil 25, zar6wno we wstrzyknigciach, jak i infuzji,
pacjent musi znajdowacé si¢ w pozycji lezacej.

- Mozliwe sg pojedyncze lub powtarzane wstrzyknigcia i infuzje dozylne. Wstrzyknigcia moga
by¢ taczone nastepnie z infuzja.

- Mozliwe jest jednoczesne zastosowanie leku doustnego o dziataniu hipotensyjnym w trakcie
pozajelitowego stosowania leku Ebrantil 25.

- Ze wzgledu na bezpieczenstwo toksykologiczne, lek Ebrantil 25 mozna podawa¢ pozajelitowo
przez okres do 7 dni. Nie nalezy przedtuzac¢ tego okresu. Leczenie pozajelitowe moze by¢
powtorzone w przypadku ponownego zwigkszenia cisnienia tetniczego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ebrantil 25

Objawy przedawkowania to:

- objawy ze strony uktadu krazenia: zawroty glowy, ortostatyczne obnizenie ci$nienia tgtniczego
oraz omdlenie;

- objawy ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego: zmeczenie i zmniejszona szybkos¢ reakcji.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast powiadomic lekarza.

Nadmiernemu obnizeniu ci$nienia krwi mozna przeciwdziata¢ poprzez utozenie pacjenta z wysoko
uniesionymi nogami i odpowiednie nawodnienie organizmu.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszo$¢ z podanych ponizej dziatan niepozadanych jest wynikiem nagltego zmniejszenia ci$nienia
krwi. Jak wynika z dotychczasowego doswiadczenia, dziatania niepozadane ustepuja po kilku
minutach, nawet podczas infuzji kroplowej. W zaleznosci od ich nasilenia, nalezy rozwazy¢

przerwanie leczenia.

W trakcie stosowania leku Ebrantil 25 moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:



Czesto (czeSciej niz u 1 do 10 na 100 pacjentow):
o nudnosci;
o bol glowy, zawroty glowy.

Niezbyt czesto (czes$ciej niz u 1 do 10 na 1000 pacjentéow):

o kotatanie serca, przyspieszona czynnos$¢ serca (tachykardia), spowolniona czynno$¢ serca
(bradykardia), uczucie ucisku Iub bolu w klatce piersiowej (objawy przypominajace dusznice
bolesng);

wymioty;

zmeczenie;

nieregularne t¢tno;

nagta nadmierna potliwosc;

obnizenie ci$nienia t¢tniczego w przypadku zmiany pozycji ciata, np. podczas wstawania

Z pozycji lezacej (niedocisnienie ortostatyczne).

Rzadko (czesciej niz u 1 do 10 na 10 000 pacjentéow):

o dhugo utrzymujacy sie¢ wzwaod (priapizm);

o przekrwienie btony §luzowej nosa;

o reakcje nadwrazliwosci, takie jak $wiad, zaczerwienienie skory, wysypka.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
o zmniejszenie liczby plytek krwi;
o niepokoj.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

o obrzek naczynioruchowy (stan zagrazajacy zyciu objawiajacy si¢ poprzez ograniczone,
niebolesne obrzgki obejmujace najczesciej twarz, konczyny i okolice stawow, bez $wigdu),
pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane,
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ebrantil 25
Nie przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
skrocie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ebrantil 25

- Substancjg czynna leku jest urapidyl (Urapidilum). Jedna amputka z 5 ml roztworu do
wstrzykiwan zawiera 27,35 mg urapidylu chlorowodorku (co odpowiada 25 mg urapidylu).
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg urapidylu.

- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ebrantil 25 i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.
Opakowanie zawiera 5 amputek po 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Wytworca

Takeda Austria GmbH
St. Peter Strasse 25
A-4020 Linz

Austria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2021

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Lek Ebrantil 25 ma kwasny odczyn i nie nalezy go miesza¢ z roztworami do wstrzykiwan
i roztworami infuzyjnymi o charakterze zasadowym, poniewaz moze to wywota¢ zmetnienie
i wytracenie osadu.

Przygotowany do uzycia roztwor do infuzji jest stabilny chemicznie i fizycznie przez 50 godzin

w temperaturze 15-25°C. Aby zachowac czystos¢ mikrobiologiczng, roztwor powinien by¢
wykorzystany bezposrednio po przygotowaniu.

Jesli nie podaje si¢ roztworu do infuzji bezposrednio po przygotowaniu, za czas i warunki
przechowywania oraz podawania roztworu do infuzji odpowiada personel medyczny.

Roztwor do infuzji moze by¢ wykorzystany w ciggu 50 godzin od przygotowania, pod warunkiem,
ze sporzadzono i przechowywano go w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.



