CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tachyben, 100 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera 5 mg urapidylu.

Amputka 20 ml zawiera 100 mg urapidylu
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Tachyben, 100 mg, roztwor do wstrzykiwan zawiera 2000 mg glikolu propylenowego w kazde;j
ampulce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

100 mg: koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny roztwér o pH od 5,6 do 6,6.
Bez widocznych zanieczyszczen.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stany nagle w przebiegu nadcisnienia tetniczego (np. przetom nadcisnieniowy), ciezkie i bardzo
cigzkie postacie nadcisnienia tetniczego, nadcisnienie oporne na leczenie farmakologiczne.

Kontrolowane obnizanie ci$nienia tetniczego w przypadku zwickszenia ci$nienia w trakcie i (lub) po
zabiegu operacyjnym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:
Stany nagte w przebiegu nadcisnienia tetniczego, np. przetom nadcisnieniowy, cigzkie i bardzo ciezkie
postacie nadcisnienia tetniczego, nadcisnienie oporne na leczenie farmakologiczne.

Wstrzykniecie dozylne

10-50 mg urapidylu nalezy powoli podawac¢ dozylnie, monitorujac jednoczesnie cisnienie krwi.
Obnizenie ci$nienia wystepuje zwykle w ciggu 5 minut po wstrzyknigciu. W zaleznosci od reakcji
ci$nienia krwi mozna powtorzy¢ podanie 10-50 mg urapidylu.

Infuzja dozylna lub wlew z uzyciem pompy infuzyjnej sg wykorzystywane w celu utrzymania
ci$nienia uzyskanego po pojedynczym wstrzyknieciu produktu.
Instrukcja rozcienczenia produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Maksymalna ilo$¢ urapidylu wynosi 4 mg na ml roztworu do infuz;i.



Szybkos¢ podawania: Szybko$¢ wlewu zalezy od indywidualnych wartosci ci§nienia pacjenta.
Zalecana poczatkowa maksymalna szybko$¢ podawania wynosi 2 mg/min.

Dawka podtrzymujaca: Srednio 9 mg/godz.: dotyczy to 250 mg urapidylu dodanego do 500 ml
roztworu do infuzji co odpowiada 1 mg = 44 krople = 2,2 ml.

Kontrolowane obnizanie cisnienia tetniczego w przypadku zwigkszenia cisnienia w trakcie i (lub) po
zabiegu operacyjnym.

Infuzja dozylna lub wlew z uzyciem pompy infuzyjnej sg wykorzystywane w celu utrzymania
ci$nienia uzyskanego po pojedynczym wstrzyknieciu produktu.

Schemat dawkowania

Wstrzykniecie dozylne Zmniejszenie
25 mg urapidylu T
(= 5 ml roztworu do > .
wstrzykiwan) Mym
ci$nienia krwi na
po 2 min. Brak w
zmniejszenia boziomic
v Zmniejszenie poprzez ciagta
Wstrzyknigcie dozylne infuzje
25 mg urapidylu >
(= 5 ml roztworu do
wstrzykiwan)
Poczatkowo
po 2 min. Brak podawac do
zmniejszenia 6 mg w ciagu 12
v — : Zmniejszenie minut, nastgpnie
Powolne wstrzyknigcie dozylne S dawke
50 mg urapidylu (= 10 ml » | zmniejszy¢,
roztworu do wstrzykiwan)

Uwaga

Produkt Tachyben jest podawany dozylnie i.v. jako wstrzykniecie Iub infuzja, pacjent powinien by¢
w pozycji lezacej. Dawke podaje sie¢ w postaci jednego lub kilku wstrzyknig¢ lub wolnej infuz;ji.
Wstrzyknigcia moga by¢ taczone nastepnie z wolnym wlewem.

Osoby w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku leki przeciw nadcisnieniowe musza by¢ podawane ze szczegolng
ostroznos$cia, poczatkowo w matych dawkach, ze wzgledu na zmieniong wrazliwo$¢ tych pacjentow
na leki z tej grupy.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wqgtroby
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
urapidylu.

Drzieci i mlodziez
Nie ustalono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania urapidylu podawanego dozylnie u dzieci
i mlodziezy w wieku od 0-18 lat. Brak zalecen dotyczacych dawkowania.

Czas leczenia

Stwierdzono, ze ze wzgledu na bezpieczefistwo toksykologiczne okres leczenia do 7 dni jest
bezpieczny. Ogdlnie, lekéw podawanych parenteralnie nie powinno si¢ podawaé dtuzej. Leczenie
pozajelitowe moze by¢ powtdrzone w przypadku ponownego wzrostu cisnienia krwi.



Mozliwe jest rownolegle zastosowanie leku doustnego o dziataniu hipotensyjnym w trakcie leczenia
pozajelitowego.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu Tachyben nie nalezy stosowac w przypadku nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na
ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. Produktu Tachyben nie nalezy
stosowa¢ w przypadku u pacjentdow ze zwezeniem ciesni aorty lub przetoka tetniczo-zylng

(z wyjatkiem nieczynnej hemodynamicznie przetoki do dializy).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

- u pacjentéw z niewydolnoscig serca spowodowang zaburzeniami czynnosci hemodynamicznej
np. zwezenie zastawki aortalnej lub mitralnej, zatorowos¢ t¢tnicy ptucnej lub zaburzona
czynnos¢ serca z powodu choroby osierdzia;

- u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby;

- u pacjentow z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek;

- u pacjentow w podesztym wieku;

- u pacjentéw leczonych rownocze$nie cymetydyna (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji).

Jesli podano wezesniej inny lek zmniejszajacy ci$nienie tetnicze, przed podaniem urapidylu nalezy
czeka¢ na uwidocznienie wplywu podanego produktu na warto$¢ cisnienia. Dawke urapidylu nalezy
odpowiednio zmniejszy¢.

Nadmiernie szybkie zmniejszenie cisnienia krwi moze prowadzi¢ do bradykardii lub zatrzymania akcji
serca.

Informacje dotyczgce substancji pomocniczych o znanym dziataniu:

Tachyben, 100 mg, roztwor do wstrzykiwanb zawiera mniej niz 1 mmol jonow sodu (23 mg) na
ampuike, to znaczy lek uznaje si¢ za wolny od sodu.

Tachyben, 100 mg, roztwor do wstrzykiwan zawiera 2000 mg glikolu propylenowego na amputke,
ktoéry moze powodowac objawy jak po spozyciu alkoholu i zwigksza¢ prawdopodobiefistwo
wystgpienia dzialan niepozadanych.

Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci wieku ponizej 5 lat.

Lek nalezy stosowac¢ tylko na zlecenie lekarza.

Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u pacjenta przyjmujacego ten lek.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie hipotensyjne urapidylu moze by¢ nasilone przez jednoczesne stosowanie antagonistow
receptorow alfa-adrenergicznych, lekow rozszerzajacych naczynia oraz innych lekéw hipotensyjnych,
oraz w stanach odwodnienia organizmu (biegunka, wymioty) i po podaniu alkoholu.

Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ stosujac jednoczesnie urapidyl i baklofen, poniewaz baklofen
moze nasila¢ jego dziatanie hipotensyjne.

Roéwnoczesne stosowanie cymetydyny powoduje zahamowanie metabolizmu urapidylu. Moze to
spowodowac zwigkszenie stezenia urapidylu w surowicy o 15%, dlatego nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki urapidylu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z:

- imipraming (ze wzgledu na dzialanie przeciwnadci$nieniowe i ryzyko hipotonii ortostatycznej);

- lekami neuropleptycznymi (ze wzgledu na dziatanie przeciwnadci$nieniowe i ryzyko hipotonii
ortostatycznej);



- kortykosteroidami (zmniejszenie dziatania przeciwnadcisnieniowego z powodu retencji sodu
1 wody).

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE), ze wzgledu
na brak wystarczajgcych danych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Kobiety w wieku rozrodezym

Produkt Tachyben nie jest zalecany do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych
skutecznej metody antykoncepcji.

Ciaza

Produkt Tachyben nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy. Brak danych Iub istnieja tylko
ograniczone dane dotyczgce stosowania urapidylu u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ bez dziatania teratogennego (patrz
punkt 5.3). Ze wzgledu na ograniczone badania, potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Tachyben w okresie cigzy, chyba ze stan kliniczny pacjentki wymaga
leczenia urapidylem.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy urapidyl/metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Produkt Tachyben nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia
piersig.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu urapidylu na ptodnos$¢ mezczyzn i kobiet.
Wykazano niekorzystny wptyw urapidylu na ptodnos$¢ u zwierzat (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ten produkt leczniczy wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania
maszyn. Reakcja na produkt moze r6zni¢ si¢ u indywidualnego pacjenta. Dotyczy to gtownie poczatku
leczenia, okresu zmiany sposobu leczenia lub przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W wigkszosci przypadkow wymienione dziatania niepozadane byty zwigzane ze zbyt szybkim
zmniejszeniem ci$nienia krwi, jednakze dotychczasowe do$wiadczenie wykazuje, ze nawet podczas
wolnej infuzji ustepujg one w ciagu kilku minut, a zatem decyzj¢ o przerwaniu podawania nalezy
podja¢ zaleznie od cigzkosci dziatania niepozadanego.

Tabelaryczne podsumowanie dziatan niepozgdanych
Ponizsza tabela zostata przygotowana zgodnie z podziatem na uktady i narzady MedDRA.
Czgstos¢ dziatan niepozadanych byta oceniana zgodnie z nastepujaca konwencja:

Bardzo czgsto: >1/10

Czgsto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1 000 do < 1/100

Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000

Bardzo rzadko: <1/10 000, w tym pojedyncze przypadki

Nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)



Czgstos$¢| Bardzo Czgsto Niezbyt czgsto Rzadko |Bardzo rzadko |Czgstosé
czgsto | (=1/100do | (=1/1000do | (=1/10000 | (<1/10000) |nieznana (nie
(=1/10) <1/10) < 1/100) do moze by¢
<1/1 000) okreslona na
Klasyfikacj podstawie
uktadow dostepnych
i narzadow danych)
Zaburzenia serca kotatanie serca,
tachykardia,
bradykardia,
uczucie ucisku
lub bol za
mostkiem
(objawy
podobne do
dtawicy
piersiowej),
dusznos¢
Zaburzenia spadek ci$nienia
naczyniowe tetniczego krwi
spowodowany
zmiang pozycji
ciata (hipotonia
ortostatyczna)
Zaburzenia nudnosci wymioty
zotadka i jelit
Zaburzenia zmgczenie
ogoblne i stany w
miejscu podania
Badania nieregularna matoptytkowo
diagnostyczne czestos$¢ pracy $¢*
serca
Zaburzenia zawroty
uktadu glowy,
nerwowego bole gtowy
Zaburzenia niepokdj
psychiczne
Zaburzenia priapizm
uktadu
rozrodczego
1 piersi
Zaburzenia przekrwienie
uktadu btony
oddechowego, sluzowej
klatki piersiowej nosa
i $rodpiersia
Zaburzenia skory pocenie si¢ skorne obrzek
1 tkanki reakcje naczynio-
podskdrnej alergiczne ruchowy,
($wiad, pokrzywka
zaczerwienie
nie skory,




wysypka)

*Bardzo rzadko, po podaniu urapidylu obserwowano zmniejszenie liczby ptytek krwi. Nie
potwierdzono zwigzku przyczynowo-skutkowego z leczeniem urapidylem — na przyktad
badaniami immunohematologicznymi.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C , 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy
Objawami przedawkowania sg zawroty glowy, ortostatyczne zmniejszenie ci$nienia krwi i omdlenie,
a takze zmeczenie i zmniejszona szybkos$¢ reakcji.

Leczenie przedawkowania

Nadmiernemu obnizeniu ci$nienia krwi mozna przeciwdziala¢ poprzez utozenie pacjenta z wysoko
uniesionymi nogami i uzupetnienie objetosci ptynow ustrojowych. Jezeli te srodki beda
niewystarczajace, mozna powoli wstrzykna¢ dozylnie, przy jednoczesnym monitorowaniu ci$nienia
krwi, lek zwegzajacy naczynia krwiono$ne. W bardzo rzadko wystepujacych przypadkach moze by¢
konieczne dozylne podanie katecholamin (np. adrenaliny, 0,5-1,0 mg uzupetione do 10 ml
izotonicznym roztworem chlorku sodu).

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki adrenergiczne dziatajace obwodowo, antagonisci receptora
adrenergicznego alfa.
Kod ATC: C02CA06

Urapidyl prowadzi do rownoczesnego obnizenia skurczowego i rozkurczowego cisnienia t¢tniczego
przez zmniejszenie oporu obwodowego

Tetno przewaznie pozostaje niezmienione.

Rzut minutowy serca nie ulega zmianie. Rzut minutowy moze zwigkszy¢ si¢ w przypadku, gdy byt
zmnigjszony w wyniku zwigkszonego obcigzenia nastepczego.

Mechanizm dziatania
Urapidyl dziata zar6wno osrodkowo i obwodowo.

° Obwodowo: urapidyl blokuje gtdwnie postsynaptyczne receptory alfa-1 1 w ten sposob hamuje
zwezajace naczynia dzialanie katecholamin.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

° Osrodkowo: Urapidyl wykazuje dziatanie osrodkowe. Moduluje aktywnos$¢ osrodkow regulacji
krazenia. W ten sposob zapobiega odruchowemu pobudzeniu lub hamowaniu uktadu

wspotczulnego.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu dozylnym 25 mg urapidylu obserwuje si¢ dwie fazy zmian stezenia produktu we krwi
(faza poczatkowa - dystrybucja, faza koncowa - eliminacja).

Dystrybucja
Okres poéttrwania w fazie dystrybucji wynosi okoto 35 minut. Objetos¢ dystrybucji wynosi
0,8 (0,6 - 1,2) l/kg.

Metabolizm

Urapidyl metabolizowany jest przede wszystkim w watrobie. Glownym metabolitem jest
hydroksylowa pochodna urapidylu w pozycji 4 pierscienia fenylowego, ktora nie wykazuje dziatania
hipotensyjnego. Metabolit powstajacy w wyniku O-demetylacji urapidylu wykazuje taka sama
aktywno$¢ jak substancja wyjsciowa, wystepuje on jednak w matych ilosciach.

Eliminacja

Urapidyl oraz jego metabolity sg eliminowane przez nerki w 50 — 70%, z czego 15% podanej dawki
jest wydalane w postaci aktywnego urapidylu, a pozostata ilos¢ w postaci metabolitow, gtéwnie jako
p-hydroksy-urapidyl, wydalana jest z kalem, ktore nie dziatajg hipotensyjnie.

Okres poéttrwania urapidylu w osoczu po szybkim podaniu dozylnym wynosi 2,7 (1,8-3,9) godz..
Wiazanie urapidylu z biatkami (osocza ludzkiego) in vitro wynosi 80%. Wzglednie stabe wigzanie
urapidylu z biatkami osocza moze thumaczy¢, dlaczego nie sg znane dotychczas interakcje urapidylu
z lekami silnie wiazgcymi biatka osocza.

Inne specjalne grupy pacjentow

U pacjentow z zaawansowang niewydolno$cig watroby i (lub) nerek oraz u 0os6b w podesztym wieku
objetos¢ dystrybucji i klirens urapidylu sg zmniejszone, za$ okres pottrwania w osoczu jest dtuzszy.
Urapidyl przechodzi przez barier¢ krew-modzg i przenika przez tozysko.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra

Ostra toksyczno$¢ chlorowodorku urapidylu badano na myszach i szczurach. Wartos¢ LD50

(w przeliczeniu na urapidyl) wynosita 508 do 750 mg/kg masy ciala po podaniu doustnym i 140 do
260 mg/kg masy ciala po podaniu dozylnym.

Gltowne objawy toksyczne to uspokojenie polekowe, opadanie powiek, zmniejszona ruchliwos$¢, utrata
odruchéw obronnych, zmniejszenie temperatury ciata, duszno$¢, sinica, drzenie i drgawki, a nastgpnie
zgon.

Toksycznos¢ przewlekta i Toksycznosé podprzewlekia

Przewlekla toksycznos$¢ badano na szczurach, ktorym podawano doustnie z karmg urapidyl

w dawkach do 250 mg/kg masy ciata na dobg¢ przez 6 1 12 miesigcy. Obserwowano nastgpujace
objawy: uspokojenie polekowe, opadanie powiek, zmniejszony przyrost masy ciata, przedtuzenie
cyklu rujowego oraz zmniejszenie masy macicy.

Toksycznos¢ przewlekta badano na psach, ktorym przez 6 do 12 miesiecy podawano urapidyl

w dawkach do 64 mg/kg masy ciata. Dawki powyzej 30 mg/kg masy ciala na dobe powodowaty
uspokojenie polekowe, nadmierne $linienie si¢ i drzenie. U ps6w nie obserwowano zmian klinicznych
lub histopatologicznych.



Dziatanie mutagenne oraz rakotworcze

Urapidyl nie wykazywat wlasciwosci mutagennych w badaniach przeprowadzanych na bakteriach
(test Amesa, ,,host-mediated assay”), na ludzkich limfocytach i w tescie metafazy szpiku kostnego
u myszy. Wynik testu naprawy DNA w hepatocytach szczura byt negatywny.

Badania rakotworczo$ci u myszy i szczurow przez ponad 18 i 24 miesigce nie dostarczyly zadnych
istotnych informacji dotyczacych mozliwosci dziatania rakotworczego u ludzi. Specjalne badania na
szczurach i myszach wykazaly, ze urapidyl zwicksza stezenie prolaktyny. U gryzoni zwickszone
stezenie prolaktyny pobudza rozrost tkanki gruczotu mlecznego. Na podstawie dostepnych informacji
na temat mechanizmu tego dziatania nie nalezy si¢ spodziewac, by wystgpowato ono u ludzi po
podawaniu dawek terapeutycznych. Nie obserwowano go takze w badaniach klinicznych.

Wplyw na reprodukcje

Badania wplywu na reprodukcje¢ u szczurow, myszy i krolikow nie wskazuja na teratogenne dziatanie
urapidylu.

Badania nad wptywem na reprodukcje przeprowadzone na szczurach i krolikach wyzkazaty toksyczny
wplyw urapidylu. Dziatania polegaty na zmniejszeniu ilo$ci cigz u szczurdw, zmniejszeniu przyrostu
masy ciala i przyjmowaniu pokarmu oraz wody przez ci¢zarne samice krolika, zmniejszeniu przezycia
ptodow u krolikow, a takze zmniejszeniu przezycia okotoporodowego i przyrostu masy ciata

u nowonarodzonych szczurdéw.

W badaniach nad wptywem na reprodukcje, takze w badaniach nad toksycznos$cig przewlekta
obserwowano przedluzenie cyklu rujowego u samic szczura. Uwaza sig¢, ze przedluzenie cyklu
rujowego oraz zmniejszenie masy macicy zalezne jest od zwickszonego stezenia prolaktyny,
wystepujacego u gryzoni po podawaniu urapidylu. Plodnos$¢ samic szczuré6w nie byta zmniejszona.

Ze wzgledu na znaczne rdéznice migdzygatunkowe, nie ma dowoddéw na to, ze przedstawione wyniki
badan majg jakiekolwiek odniesienie do ludzi. W dlugookresowych badaniach klinicznych nie
obserwowano wplywu na uktad przysadka-gruczoty ptciowe u kobiet.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Kwas solny (37 % w/w)

Disodu fosforan dwuwodny

Kwas solny (3,7 % w/w)

Sodu wodorotlenek (4 % w/w)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

Nie nalezy podawac jednoczes$nie nastepujacych substancji czynnych (lub roztworow

do rozpuszczania/rozcienczania):

roztwory do wstrzykiwan i roztwory infuzyjne o odczynie zasadowym.

Moze to wywola¢ zmetnienie lub wytracenie osadu.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.



Po pierwszym otwarciu i (lub) rozcienczeniu:

Wykazano, ze roztwor do infuzji jest stabilny chemicznie i fizycznie przez 50 godz. w temperaturze
15-25°C.

Aby zachowa¢ czysto$¢ mikrobiologiczng, roztwor powinien by¢ wykorzystany bezposrednio

po przygotowaniu.

Jesli roztwor nie zostal podany bezposrednio po przygotowaniu, za czas i warunki przechowywania
przed podaniem odpowiada personel medyczny i zazwyczaj nie powinno si¢ przechowywac dtuzej
niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba Ze roztwodr przygotowano w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulki z bezbarwnego szkta (typ [ wg. Ph. Eur.)
Wielkos$¢ opakowania: 5 amputek.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Amputke 100 mg mozna uzy¢ wyltacznie do stabilizacji ciSnienia w postaci infuzji.
Do rozpoczecia leczenia dostgpne sa amputki zawierajace 25 mg i 50 mg urapidylu. Te dawki,
po rozcienczeniu mozna takze stosowa¢ w postaci infuzji.

Rozcienczenie nalezy wykona¢ w warunkach aseptycznych.

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ zabarwienie roztworu i czy nie zawiera zanieczyszczen. Mozna
podac tylko przezroczysty i bezbarwny roztwor.

Przygotowanie roztworu:

- Wstrzyknigcie dozylne:

Do 500 ml jednego z podanych roztworow nalezy doda¢ 250 mg urapidylu (2 amputki zawierajgce
100 mg urapidylu + 1 amputke zawierajacg 50 mg urapidylu).

- Pompa strzykawkowa:
100 mg urapidylu nalezy nabra¢ do strzykawki i rozcienczy¢ do objetosci 50 ml jednym z podanych
roZtworow.

Roztwory do rozcienczenia:

- roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9 %)
- roztwor glukozy 50 mg/ml (5 %)

- roztwor glukozy 100 mg/ml (10 %)

Wytacznie do jednokrotnego podania.

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu i opakowania nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EVER Neuro Pharma GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach

Austria

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20557

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2012-09-03

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2019-06-12

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEéCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.04.2021
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