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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ebrantil retard 30 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Ebrantil retard 60 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
urapidilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsdn Vam. Nedavejte jej zd&dné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-
li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo Iékarnikovi. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Ebrantil retard a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ebrantil retard uZivat
3. Jak se Ebrantil retard uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Ebrantil retard uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Ebrantil retard a k ¢emu se pouziva
Ebrantil retard snizuje krevni tlak prostiednictvim rozsifeni cév a pouziva se k 16¢bé vysokého krevniho
tlaku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Ebrantil retard uZivat

Neuzivejte Ebrantil retard,
o Jestlize jste alergicky(a) na urapidil nebo na kteroukoliv jinou slozku tohoto pfipravku (uvedenou
Vv bodg 6).

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim Ebrantil retard se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pti pouziti Ebrantil retard je zapotiebi,

e jestlize trpite srde¢nim selhavanim (slabost srde¢niho svalu) z divodu funkéniho poskozeni
mechanického ptivodu, napt. zizeni srdecnich chlopni (stendza aortalni chlopn€ nebo mitralni
chlopné), plicni embolie ¢i poskozeni srde¢ni ¢innosti v disledku onemocnéni perikardu (osrdeéniku),

e u déti, jelikoz v této vE€kové skupin€ nebyly provadény studie,

e jestlize trpite poskozenim funkce jater,

e jestlize trpite stfedné vaznym az vaznym poskozenim funkce ledvin,

e u starSich pacientd,

e jestlize soucasné uzivate cimetidin (viz bod ,, Dalsi 1é¢ivé piipravky a Ebrantil retard*).
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Lécba vysokého krevniho tlaku timto 1é¢ivym piipravkem vyzaduje pravidelny 1ékaisky dohled. Proto byste
mél(a) dodrzovat domluvené navstévy u svého lékaie, na kterych mate podstoupit vySetieni.

Prosim, poradte se s [ékarem, pokud se Vas tykaji nékteré z uvedenych stavii nebo pokud jste temito stavy
trpél(a) v minulosti.

Déti a dospivajici

Pro Ebrantil retard neexistuji dostate¢né studie pro uzivani u déti, a proto se pouziti u déti nedoporucuje.

Starsi pacienti
Béhem dlouhodobé 1é¢by starSich pacientd muze byt nutné snizeni davky piipravku Ebrantil retard (viz bod

,,Jak se Ebrantil retard uziva“).
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ebrantil retard

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Ebrantil retard snizuje krevni tlak; tento G¢inek mize byt zvySen soucasnym podavanim blokatort alfa-
adrenergnich receptorti a jinych 1€ku, které rozsifuji krevni cévy nebo snizuji krevni tlak, nebo u stavi
spojenych s nedostatkem tekutin v téle (napf. prijem, zvraceni) a pii konzumaci alkoholu.

Cimetidin mtze pti soubézném uzivani s piipravkem Ebrantil retard zvysit hladinu urapidilu v Krvi.

Jelikoz dosud nejsou dostatecné zkuSenosti s kombinovanou 1é¢bou s inhibitory ACE, tato [écba se v soucasné
dobé nedoporucuje.

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

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat

Ebrantil retard se nedoporucuje uzivat v t€hotenstvi, pokud mozny ptinos pro matku neptevysuje potencialni riziko
pro dité, jelikoz dosud nejsou zkusenosti s takovym pouzitim u lidi. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni
toxicitu v davkach, které jsou dostatecné vyssi nez maximalni davka u clovéka. Matky by nemély kojit béhem
1écby pripravkem Ebrantil retard.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vzhledem k tomu, ze reakce se u jednotlivych osob lisi, Ebrantil retard mtize narusit reakce schopnost do té miry,
7e dojde k naruseni schopnosti tidit, obsluhovat stroje nebo pracovat bez pevné opory. To plati zejména pti
zahajeni 1écby, po zvyseni davky ¢i pii zméné piipravku nebo v kombinaci s alkoholem.

Piipravek Ebrantil retard obsahuje sacharéozu. Tobolky Ebrantil retard obsahuji sacharézu. Jestlize Vam

1¢kar tekl, ze trpite nesnaSenlivosti n€kterych cukrt, porad'te s I¢karem diive, nez zacnete tento 1éCivy
ptipravek uZzivat.

3. Jak se Ebrantil retard uziva
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné€ podle pokynti svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem

Doporucena davka piipravku je:
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k postupnému sniZeni krevniho tlaku se 1é¢ba zahajuje 1 tobolkou piipravku Ebrantil retard 30 mg dvakrat denné
(coz odpovida 30 mg urapidilu dvakrat denng).

Je-li zadouci ¢i nutné rychlejsi snizeni krevniho tlaku, 1€¢bu je mozné zahéjit 1 tobolkou piipravku Ebrantil retard
60 mg dvakrat denné (coz odpovida 60 mg urapidilu dvakrat denn¢).

Tuto davku je mozno postupné upravit dle potfeb kazdého pacienta. Pii udrZzovaci 1écbé se davka pohybuje v
rozmezi mezi 60 az 180 mg urapidilu denné rozdélen¢ ve dvou davkach. Pro tyto ucely jsou dodavany tobolky
s prodlouzenym uvoliiovanim Ebrantil retard 30 mg a Ebrantil retard 60 mg.

Pfi poruse funkce jater mize byt nutné snizeni davky Ebrantil retard.

Bé&hem dlouhodobé 1é¢by miize byt nutné snizeni davky Ebrantil retard u starSich pacientli a také u pacientd se
sttedné vaznym az vaznym poskozenim funkce ledvin.

Jak a kdy se Ebrantil retard uziva?

Tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim se uzivaji rano a vecer pii jidle. Polykaji se celé, nerozkousané, s malym
mnozstvim tekutiny (napft. polovinou sklenice vody).

Jak dlouho se Ebrantil retard uziva?

Lécba ptipravkem Ebrantil retard je obvykle dlouhodoba.

O délce 1é¢by rozhodne 1ékaf.

Déti a dospivajici

Pro Ebrantil retard neexistuji dostate¢né studie pro uzivani u déti, a proto se pouziti u déti nedoporucuje.

Jestlize mdte pocit, Ze je ucinek pripravku Ebrantil retard p7ilis silny nebo prilis slaby, poradte se, prosim, se
svym lékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Ebrantil retard, nez jste mél(a)
Pti predavkovani nebo podezfeni na otravu je nutné ihned kontaktovat lékafe/zachrannou sluzbu, ktefi

rozhodnou, jaka opatieni jsou zapotiebi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Ebrantil retard
Nezdvojunasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat Ebrantil retard
Dtive, nez se rozhodnete 1é¢bu piipravkem Ebrantil retard pterusit ¢i ukonéit, napf. kvuli nezadoucim

ucinklim, vzdy se nejdiive porad’te s I¢karem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nezadouci ucinky jsou hodnoceny dle nasledujicich kategorii:

Velmi éasté:  Postihuji vice nez 1 z 10 1é&enych | Casté: Postihuji méné nez 1 z 10, ale
pacientl vice nez 1 ze 100 I1écenych
pacientl
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Meéné Casté: Postihuji méné nez 1 ze 100, ale vice | Vzdcné: Postihuji méné nez 1 z 1000, ale
nez 1 z 1000 1é¢enych pacienti vice nez 1 z 10000 lécenych
pacientil
Velmi vzdcné: Postihuji méné nez 1 10000 1éCenych | Neni zndmo: Z dostupnych tdaji nelze
pacientll urcit

MoZné neZadouci ucinky:

Casté: nevolnost, zavrat&, bolest hlavy

Méné ¢asté: buseni srdce (palpitace), zrychleni ¢i zpomaleni srde¢niho tepu (tachykardie, ¢i bradykardie),
pocit tlaku ¢i bolest na hrudi (potiZe ptipominajici anginu pectoris),

zvraceni, prijem, sucho v ustech, inava, poruchy spanku, precitlivélost (sv€déni, zC¢ervenani kiize, vyrazky),
pokles krevniho tlaku pfi zméné€ polohy (ortostaticka hypotenze)

Vzacné: ucpany nos, neustupujici ztopofeni penisu (priapismus)

Velmi vzacné: hromadéni tekutin ve tkanich (otok), prechodné zvyseni jaternich enzymt, snizeny pocet
krevnich desti¢ek?, neklid, zvyS$ené nuceni na mocéeni nebo zhorseni inkontinence (neudrzeni) mo¢i

Neni znamo: otok hlubokych vrstev pokozky, podkozni tkané, sliznice (angioedém), koptivka

#Ve velmi vzacnych, ojedinélych piipadech bylo zaznamenéno sniZeni po¢tu krevnich desticek (trombocytti)
Vv Casové souvislosti s uzitim piipravku Ebrantil retard. Pfi¢inna souvislost s 1é¢bou ptipravkem Ebrantil retard
nebyla stanovena, napt. pomoci imunohematologickych vySetieni.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sd€lte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu leciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Ebrantil retard uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a vnitinim obalu za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Podminky uchovavani:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co Ebrantil retard obsahuje

- Lécivou latkou je urapidilum. Jedna tvrda tobolka s prodlouZzenym uvolfiovanim obsahuje urapidilum
30 mg nebo 60 mg.

- Pomocné latky jsou:

Ebrantil retard 30 mg

Kyselina fumarova, hypromeléza 2910/3, mastek, diethyl-ftalat, methakrylatovy kopolymer typ S, zrnény

cukr (sacharéza, kukufiény skrob), ethylceluloza, kyselina stearova 95%, ftalat hypromeldzy, Zelatina, oxid

titanicity, ¢isténa voda, Zluty oxid zelezity, ¢erny inkoust (Selak, Cerny oxid zelezity, propylenglykol, roztok

amoniaku).

Ebrantil retard 60 mg

Kyselina fumarova, hypromeléza 2910/3, mastek, diethyl-ftalat, methakrylatovy kopolymer typ S, zrnény
cukr (sacharéza, kukufiény skrob), ethylceluloza, kyselina stearova 95%, ftalat hypromeldzy, Zelatina, oxid
titani€ity, erythrosin , indigokarmin , ¢erveny oxid zelezity, cerny inkoust (Selak, cerny oxid zelezity,
propylenglykol, roztok amoniaku).

Jak Ebrantil retard vypada a co obsahuje baleni

Ebrantil retard 30 mg jsou zluté, neprihledné tvrdé Zelatinové tobolky s ¢ernym oznacenim Ebr 30 na
spodni ¢asti tobolky, obsahujici homogenni zluté pelety.

Ebrantil retard 60 mg jsou tvrdé Zelatinové tobolky, spodni ¢ast rizova, vrchni ¢ast Cervena, spodni ¢ast
(riizova) s potiskem Ebr 60, obsahujici homogenni zluté pelety.

Ebrantil retard 30 mg je vyrabén v balenich obsahujicich 20, 50,100 tvrdych tobolek s prodlouzenym
uvolnovanim.

Ebrantil retard 60 mg je vyrabén v baleni obsahujicim 50 tvrdych tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
do 31.08.2022:
Takeda GmbH

D-78467 Konstanz
Neémecko

od 01.09.2022

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

Vyrobce

Takeda GmbH

Vyrobni misto Oranienburg
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 7. 2022
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