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Piibalova informace: informace pro uZivatele

Rambuza 30 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Rambuza 60 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim

urapidilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité informace.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob¢, mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek Rambuza a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Rambuza uZivat
Jak se pfipravek Rambuza uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Rambuza uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1.  Co je pripravek Rambuza a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Rambuza obsahuje u€innou latku urapidil. Pfipravek Rambuza patii do skupiny 1¢kti nazyvanych alfa-
blokatory.

Ptipravek Rambuza se pouziva k 1écbe vysokého krevniho tlaku, piisobi rozsiteni cév, a tim dojde ke snizeni
krevniho tlaku.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Rambuza uZivat

NeuZivejte pripravek Rambuza

- jestlize jste alergicky(a) na urapidil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodée
6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Rambuza se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem

- pokud trpite srdeni nedostatecnosti (slabost srdecniho svalu), jeZ je zplisobena mechanickym
poskozenim, napf. zizeni srdecnich chlopni (sten6za aortalni chlopné nebo mitralni chlopné¢), plicni
embolii nebo poruchou srde¢ni ¢innosti v diisledku onemocnéni perikardu (osrde¢niku);

- pokud trpite poruchou funkce jater;

- pokud trpite stiedné tézkou az t€Zkou poruchou funkce ledvin;



- pokud soucasné uzivate 1é¢ivy piipravek, ktery snizuje produkcei zaludeénich kyselin, a 1é¢ivy pripravek
obsahujici cimetidin (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Urapidil Substipharm®);
- pokud jste podstoupil(a) operaci katarakty (o¢ni zakrok).

Lécba vysokého krevniho tlaku timto pfipravkem vyzaduje pravidelné kontroly u 1ékafe. Proto mate dodrzovat
domluvené navstévy u svého lékare, na kterych mate podstoupit vysetfeni.

Déti
Pouziti ptipravku Rambuza se u déti nedoporucuje.

Starsi pacienti
Pii dlouhodobé 1é¢bé u starSich pacientti miize byt nutné snizeni davky pripravku Rambuza (viz bod 3 ,,Jak se
pripravek Rambuza uziva®).

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Rambuza
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Pokud uzivate soucasné ptipravek Rambuza a jiné 1éky, je tfeba vzit v ivahu nasledujici opatieni:

- Antihypertenzni G¢inek ptfipravku Rambuza mtze byt zvySen sou¢asnym podavanim alfa blokatori,
podavanim jinych 1€kt na rozsifeni cév, dalSich antihypertenziv, nebo u stavii spojenych s nedostatkem
tekutin v téle (napf. priijem, zvraceni) a pozitim alkoholu.

- Pii sou¢asném uzivani cimetidinu je nutna zvysena opatrnost, jelikoz lze o¢ekavat zvysenou hladinu
urapidilu v krvi.

- Jelikoz v souCasnosti neni dostatek zkusenosti s kombinovanou 1é¢bou s ACE inhibitory, tato
kombinace se nedoporucuje.

- Ma byt zvazeno soucasné uzivani s imipraminem, neuroleptiky (Iéky urcené k 1é¢bé deprese),
amifostinem, kortikoidy (protizanétlivé 1éky, nékdy nazyvané ,,steroidy*) a baklofenem (pouziva se k
1é¢be svalovych kieci).

Vezméte prosim na védomi, Ze se tato informace vztahuje i na nedavno uzité 1éky.

Piipravek Rambuza s jidlem, pitim a alkoholem
Alkohol miize zvysit ucinek pripravku Urapidil Substipharm.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pripravek Rambuza se nedoporucuje uzivat, pokud jste t¢hotna nebo kojite.

Pokud jste t€hotnd, nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd nebo planujete otc¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji

Uzivani ptipravku Rambuza muize ovlivnit schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje, a to
zejména:

- na pocatku 1é¢by nebo pifi zméné 1écby,

- pokud jste v prubéhu 1écby ptipravkem Rambuza pozil(a) alkohol.

Pokud se necitite dobfe, nefid’te motorové vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Rambuza obsahuje sacharozu.

Pokud Vam Iékat sdélil, Ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
ptipravek uzivat.

60mg tobolky obsahuji barvivo: azorubin (E122), které muze vést k alergickym reakcim.
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30mg tobolky obsahuji mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze jsou v podstaté ,,bez
sodiku®.

3.  Jak se pripravek Rambuza uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné dle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka
Bézné pocatecni davka pripravku Rambuza je 30 mg dvakrat denn€ (coz odpovida celkové denni davece 60 mg).

Pro rychlejsi snizeni krevniho tlaku se mtze 1écba zah4jit ddvkou 60 mg ptipravku Rambuza dvakrat denné€ (coz
odpovida celkové denni davce 120 mg).

Udrzovaci denni davka je 60-180 mg ptipravku Rambuza rozdélena do dvou samostatnych davek. Doporucené
davkovani ur¢i 1ékat.

Zvlastni skupiny pacientt

- Pouziti u déti do 18 let véku se nedoporucuje z divodu nedostatku informaci o bezpe¢nosti a i¢innosti v
této vékove skupiné.

- U starSich pacientti (ve véku nad 65 let) mize byt potieba snizit davku.

- Jestlize trpite poruchou funkce jater, mize byt poteba snizit davku.

- Jestlize trpite stiedné t€zkou az tézkou poruchou funkce ledvin, mize byt potieba snizit davku.

Jak se pripravek uziva
Pripravek Rambuza je urcen pro peroralni podani (podani usty).

Tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim se maji polykat celé, nerozkousané rano a vecer béhem jidla s
malym mnozstvim tekutiny (napf. ptl sklenice vody).

Délka podavani
O délce 1é¢by rozhodne Vas lékar.
Obvykle je 1écba piipravkem Rambuza dlouhodoba.

Kontaktujte sveho lékare, pokud mate pocit, ze ucinek pripravku Rambuza je prilis silny nebo naopak prilis
slaby.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Urapidil Substipharm, neZ jste mél(a)

Nadmérny pokles krevniho tlaku (zavrat, toceni hlavy nebo mdloby) miizete zmirnit, pokud si lehnete a zvednete
ob¢ dolni koncetiny vzhlru. MiiZze dojit i k unavé a snizené reaktivité. Pokud pfiznaky ptetrvavaji, neprodlené
kontaktujte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Rambuza
Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Rambuza
Diive, nez se rozhodnete 1écbu piipravkem Rambuza prerusit ¢i pfedcasné ukoncit, napt. kvili

nezadoucim uc¢inktim, vzdy se nejdiive porad’te s 1ékarem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.



4.  Mozné nezadouci ucinky

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

Béhem 1é¢by se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
- pocit na zvraceni

- zavrat’

- bolest hlavy

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):
- abnormalni buseni srdce (palpitace)

- rychlejsi ¢i pomalejsi srdecni frekvence (tachykardie, bradykardie)
- pocit tlaku nebo bolest na hrudi (jako pfi angin€ pectoris)

- zvraceni

- prijem

- sucho v tstech

- unava

- poruchy spanku

- pocit plné¢ho nosu

- alergické reakce (svédéni, z€ervenani klize, vyrazka)

- pokles krevniho tlaku pfi zmén€ polohy (ortostaticka dysregulace)

Velmi vzacné neZadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient):

- hromadéni tekutiny v tkani (edém)

- neklid

- zvysené nuceni na moceni nebo zhorSeni mocové inkontinence

- pretrvavajici erekce (priapismus)

- abnormalni vysledky jaternich testl (reverzibilni zvySeni jaternich enzymi)
- snizeni poctu krevnich desticek (trombocytopenie)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit):
- otok obliceje, rtll, jazyka a hrdla, koptivka

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také piimo na adrese:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.  Jak pripravek Rambuza uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a lahvicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Zvlastni podminky pro uchovavani:
Uchovavejte v dobie uzaviené lahvi¢ce. Tobolky se maji uzivat pouze po dobu 50 dni od prvniho otevieni
lahvicky.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rambuza obsahuje

- Lécivou latkou je urapidilum.

- Dalsimi slozkami tobolek jsou: zrnény cukr, hypromeléza, kyselina fumarova, mastek, ftalat
hypromeldzy (HP 55), kopolymer kyseliny methakrylové a methyl-methakrylatu (1:2), diethyl-ftalat,
kyselina stearova 50%, ethylceluloza.

Slozeni 30mg tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E171), natrium-lauryl-sulfat, erythrosin (E127), chinolinova

zlut' (E104).

Slozeni 60mg tobolky: Zelatina, oxid titani¢ity (E171), brilantni modra FCF (E133), azorubin (E122).

Jak pripravek Rambuza vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1éCivy pripravek je tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim.

Rambuza 30 mg: bilé az témér bilé kulaté pelety napIlnéné do tobolek o velikosti 4 s bilym neprthlednym vickem
a oranzovym pruhlednym télem.

Rambuza 60 mg: bilé az témét bilé kulaté pelety naplnéné do tobolek o velikosti 2 s bilym neprihlednym
vickem a modrym pruhlednym télem.

Baleni obsahuje 30, 50, 60, a 100 tvrdych tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
MARTIN DOW PHARMACEUTICALS

Goualle le puy, champ de lachaud
19250 Meymac
Francie

Tento 1é¢ivy pripravek byl schvilen v ¢lenskych statech EHS pod nasledujicimi nazvy:

Ceska republika, Rambuza

Slovenska republika Desurol 30, 60, 90 mg, tvrdé kapsuly s predizenym
uvolnovanim

Francie Urapidil Zentiva LP




Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 2. 2021



