sp.zn. sukls133690/2022, sukls133698/2022
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Ebrantil 25 mg injekéni roztok
Ebrantil 50 mg injeké¢ni roztok
urapidilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfiive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z neZzadoucich ucinkli vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo Iékarnikovi. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ebrantil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ebrantil pouzivat
Jak se Ebrantil pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Ebrantil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ScurLNE

1.  Co je Ebrantil a k ¢emu se pouZiva

Ebrantil snizuje krevni tlak prostfednictvim rozsifeni cév a pouziva se k 1é¢bé tézkych forem
vysokého krevniho tlaku, které nereaguji na béZznou lécbu.

Dale se pouziva ke kontrolovanému snizovani krevniho tlaku u pacientt s vysokym krevnim tlakem
pii operacich nebo vV poopera¢nim obdobi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Ebrantil pouZivat

Nepouzivejte Ebrantil
e Jestlize jste alergicky(a) naurapidil nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé 6),

¢ u koarktace (zizeni) aorty, atrioventrikularniho (sitiokomorového) zkratu, pti aortalni stendze
(abnormalni zGZeni).

Upozornéni a opatieni
Ptfed pouzitim Ebrantil se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

e jestlize trpite srdecnim selhdavanim (slabost srdecniho svalu) z divodu funkéniho poSkozeni
mechanického pivodu, napt. zazeni srdecnich chlopni (sten6za aortalni chlopné nebo mitralni
chlopné), plicni embolie ¢i poSkozeni srdecni €innosti v disledku onemocnéni perikardu
(osrdec¢niku),

e u déti, jelikoz v této ve€kové skupiné nebyly provadény studie,
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e jestlize trpite poSkozenim funkce jater,

e jestlize trpite stfedn¢ vaznym az vaznym poskozenim funkce ledvin,

e u starSich pacientq,

e jestlize souCasné¢ uzivate cimetidin (viz bod ,,Vzdjemné pusobeni s dal§imi 1éCivymi

ptipravky*).

Lécba vysokého krevniho tlaku timto 1éCivym ptipravkem vyzaduje pravidelny lékaisky dohled.
Proto byste mél(a) dodrzovat domluvené navstévy u svého lékafe, na kterych mate podstoupit
vySetteni.

Déti a dospivajici

Pro Ebrantil neexistuji dostate¢né studie pro uzivani u déti, a proto se pouziti u déti nedoporucuje.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ebrantil

Informujte svého 1ékafe nebo l1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uZzivat.

Ebrantil snizuje krevni tlak; tento uc¢inek muze byt zvySen soucasnym podavanim blokatort alfa-
adrenergnich receptort a jinych 1€k, které rozsituji krevni cévy nebo snizuji krevni tlak, nebo u stavii
spojenych s nedostatkem tekutin v téle (napf. priijem, zvraceni) a pii konzumaci alkoholu.
Cimetidin mGze pti soubézném uzivani s piipravkem Ebrantil zvysit hladinu urapidilu v krvi.

Jelikoz dosud nejsou dostate¢né zkusenosti s kombinovanou lécbou s inhibitory ACE, tato 1écba se
Vv soucasné dob& nedoporucuje.

Ebrantil s jidlem, pitim a alkoholem
Alkohol muze zvysit antihypertenzivni u¢inek (G¢inek snizujici krevni tlak) ptipravku Ebrantil.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Ebrantil se nedoporucuje pouzivat v t€hotenstvi, pokud mozny pfinos pro matku nepievysuje potencialni
riziko pro dité, jelikoZ dosud nejsou zkuSenosti s takovym pouZitim u lidi. Studie na zvifatech prokazaly
reproduk¢ni toxicitu v davkach, které jsou dostatecné vyssi nez maximalni davka u ¢lovéka. Matky by
nemély kojit béhem 1é¢by piipravkem Ebrantil.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Vzhledem Kk tomu, Ze reakce se u jednotlivych osob lisi, Ebrantil mize narusit reakce schopnost do té
miry, Ze dojde k naruSeni schopnosti fidit, obsluhovat stroje nebo pracovat bez pevné opory. To plati
zejména pii zahajeni 1éCby, po zvySeni davky ¢i pii zméné piipravku nebo v kombinaci s alkoholem.

Piipravek Ebrantil obsahuje sodik a propylenglykol
Tento lécivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v ampuli, to znamen4, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

Ebrantil 25 mg obsahuje 500 mg propylenglykolu v jedné 5 ml ampuli, coZ odpovida 100 mg propylenglykolu
v 1 ml injekéniho roztoku.
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Ebrantil 50 mg obsahuje 1000 mg propylenglykolu vjedné 10 ml ampuli, coz odpovida 100 mg
propylenglykolu v 1 ml injekéniho roztoku.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, neuzivejte tento 1éCivy pripravek, pokud Vam to nedoporuci lékar.
Vas Iékat muze provést dalsi kontroly, zatimco budete uzivat tento 1é¢ivy piipravek.

Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, neuzivejte tento l1éCivy pripravek, pokud Vam to
nedoporuci lékar. Vas 1ékar muze provést dalsi kontroly, zatimco budete uzivat tento léCivy
ptipravek.

3. Jak se Ebrantil pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tento lécivy piipravek Vam bude podan ve zdravotnickém zafizeni. Davkovani urci lékaf na zaklade
aktualniho stavu pacienta.

Jestlize mate pocit, Ze je u¢inek Ebrantil piilis silny nebo piili§ slaby, porad'te se, prosim, se svym
I¢kafem.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Ebrantil, nez mélo byt

Pii ptedavkovani nebo podezieni na otravu je nutné ihned kontaktovat 1ékate/zdchrannou sluzbu,
kteti rozhodnou, jaka opatfeni jsou zapotiebi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.
4.  Moiné nezadouci acinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek. nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u¢inky jsou hodnoceny dle nasledujicich kategorii:

Velmi ¢asté:  Postihuji vice nez 1 z 10 1éenych | Casté: Postihuji méné nez 1 z 10, ale

pacientli vice nez 1 ze 100 lécenych
pacientli

Meéné casté: Postihuji méné nez 1 ze 100, ale | Vzdcné:  Postihuji méné nez 1 z 1000,
vice nez 1 z1000 IléCenych ale vice nez 1 z10000
pacientii 1écenych pacientl

Velmi vzdcné:  Postihuji méné nez 1 10000 | Neni zndmo: Z dostupnych tdaju nelze
1é¢enych pacientil urcit

MoZné nezadouci ucinky:
Casté: nevolnost, zavraté, bolest hlavy.

Méné casté: busSeni srdce (palpitace), zrychleni ¢i zpomaleni srde¢niho tepu (tachykardie, ¢i
bradykardie), poruchy srde¢niho rytmu, pocit tlaku ¢i bolest na hrudi (potize ptipominajici anginu
pectoris), pokles krevniho tlaku pfi zméné€ polohy, napt. pfi zméné€ polohy do stoje z pozice vleze
(ortostaticka hypotenze), zvraceni, inava, mohutné poceni.

Vzacné: neustupujici ztopoteni penisu (priapismus), ucpany nos, piecitlivélost (svédéni, zCervenani
ktze, vyrazky).

Velmi vzacné: neklid.
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Neni znamo: otok hlubokych vrstev pokozky, podkozni tkané, sliznice (angioedém); kopfivka.

*Ve velmi vzacnych, ojedinglych p¥ipadech bylo zaznamenano snizeni po¢tu krevnich destidek
(trombocytt) v ¢asové souvislosti s uzitim piipravku Ebrantil. Pfi¢inna souvislost s 1é¢bou
ptipravkem Ebrantil nebyla stanovena, napf. pomoci imunohematologickych vySetieni.

HlaSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati, 1¢karnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezddouci ucinky muzete hlésit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich U¢inki muizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Ebrantil uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a vnitinim obalu
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Podminky uchovavéni:
Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ebrantil obsahuje
Lécivou latkou je urapidilum.

Ebrantil 25 mg:

5 ml injekéniho roztoku obsahuje urapidilum 25 mg , coz odpovida. urapidili hydrochloridum 27,35 mg.
Jedna 5 ml ampule obsahuje 500 mg propylenglykolu.

Ebrantil 50 mg:

10 ml injekéniho roztoku obsahuje urapidilum 50 mg coz odpovida urapidili hydrochloridum 54,70 mg. Jedna
10 ml ampule obsahuje 1000 mg propylenglykolu.

Dalsi pomocné latky

Ebrantil: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, voda
pro injekci.

Jak Ebrantil vypada a co obsahuje baleni

Ebrantil je ¢iry bezbarvy roztok.

Ebrantil 25 mg je vyrabén v baleni obsahujicim 5 ampuli po 5 ml.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ebrantil 50 mg je vyrabén v baleni obsahujicim 5 ampuli po 10 ml.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
do 31.08.2022:

Takeda GmbH

Byk-Gulden Str. 2

784 67 Konstanz, Némecko

0d 01.09.2022:

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald, Némecko

Vyrobce

Takeda Austria GmbH
St. Peter Stralle 25

4020 Linz, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 7. 2022
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INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky: (viz téz bod 3).

Doporucena dévka ptipravku je:

Hypertenzni krize, té7ké, respektive velmi téiké formy hypertenze a hypertenze rezistentni na
béZnou terapii

1. Nitrozilni injekce

Injekéné se podava zvolna 10-50 mg urapidilu za stalé kontroly krevniho tlaku. SniZeni krevniho
tlaku je mozno o¢ekavat béhem 5 minut po podani. Podani pfipravku Ebrantil 25 mg nebo Ebrantil
50 mg Ize podle vyse krevniho tlaku zopakovat.

2. Pomala nitrozilni infuze nebo kontinualni infuze pomoci infuzni pumpy (perfuzoru).

Infuze, ktera se pouziva k udrzeni poklesu krevniho tlaku dosazeného podanim injekce Ebrantilu, se
pfipravuje nasledujicim zpisobem:

k 500 m1 kompatibilniho roztoku, napft. fyziologickému roztoku, 5 nebo 10% roztoku glukozy

se ptida obvykle 250 mg urapidilu (10 ampuli Ebrantilu 25 ml, odpovida 5 ampulim Ebrantilu 50
mq). Pii pouziti perfuzoru se natahne do injek¢ni stiikacky s perfuzorem 20 ml injekéniho roztoku (=
100 mg urapidilu) a ziedi se kompatibilnim roztokem (viz vyse) az na objem 50 ml.

Nejvyssi kompatibilni mnozstvi jsou 4 mg urapidilu na 1 ml infuzniho roztoku.

Rychlost podavani
Rychlost podavani se voli podle individualni reakce krevniho tlaku. Poc¢ate¢ni doporucena rychlost
jsou 2 mg/min.

Udrzovaci davka
V priméru 9 mg/hod, vztazeno na 250 mg urapidilu v 500 ml infuzniho roztoku, coz odpovida 1 mg
= 44 kapek = 2,2 ml infuzniho roztoku.

Kontrolované sniZovani krevniho tlaku u hypertenznich pacientii p¥i operaci nebo po ni
Viz davkovaci schéma:

I.v. injekce pti poklesu TK
25 mg urapidilu
(= 5 ml injekéniho roztoku) po 2 min.
Nasleduje stabilizace TK
po 2 min. 7adna reakce pomoci infuze:
krevniho tlaku
\'
I.v. injekce pfi poklesu TK zpocatku az 6 mg
25 mq urapidilu > |urapidilu béhem 1-2 min.,
(= 5 ml injekéniho roztoku) po 2 min.

potom snizit davku
po 2 min. zd4dna reakce
krevniho tlaku

Vv

pomala i.v. injekce pti poklesu TK
50 mg urapidilu >
(= 10 ml injek¢niho roztoku) po 2 min.
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Pro udrzeni poklesu krevniho tlaku po injekénim podani Ebrantilu se pouzivaji infuze, bud’ pomoci
perfuzoru nebo formou dlouhodobé infuze.

Ebrantil 25 mg a Ebrantil 50 mg se podavaji leZicimu pacientovi formou nitrozilni injekce nebo
infuze.

Piipravek se aplikuje formou jednorazové nebo opakované injekce nebo infuze. Injekce lze
kombinovat s naslednou infuzi.

Z terapie injekcemi nebo infuzemi je mozné pfejit na dlouhodobé uzivani pfipravku Ebrantil tvrdé
tobolky s prodlouzenym uvoliovanim (doporu¢ena pocate¢ni davka 2 x denné 60 mg) nebo na jiné
peroralné€ podavané antihypertenzivum.

Zvlastni skupiny pacienti

Starsi pacienti
Béhem 1é¢by starsich pacienti mize byt nutné snizeni davky pripravku Ebrantil.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin
Pii poruse funkce jater nebo ledvin muzZe byt nutné snizeni davky Ebrantil.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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