sp. zn. sukls302370/2016; sukls302371/2016; sukls302372/2016
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Urapidil STADA 30 mg tvrdé tobolky s prodlouZzenym uvoliiovdnim
Urapidil STADA 60 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim
Urapidil STADA 90 mg tvrdé¢ tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

urapidilum

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

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkd, sdélte to svému I1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Urapidil STADA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Urapidil STADA uZivat
Jak se ptipravek Urapidil STADA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Urapidil STADA uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Urapidil STADA a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Urapidil STADA obsahuje 1é¢ivou latku urapidil. Pfipravek Urapidil STADA patii do
skupiny 1ékt nazyvanych alfa-blokatory.

Pripravek Urapidil STADA se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, jelikoz vyvolava rozsiteni
krevnich cév.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete p¥ipravek Urapidil STADA uZivat

Neuzivejte pripravek Urapidil STADA:
- jestlize jste alergicky(a) na urapidil nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Urapidil STADA se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem:

- jestlize trpite srdecni nedostatecnosti (slabost srdeniho svalu), jeZ je zptisobena mechanickym
funkénim poskozenim, jako je ziizeni srdecnich chlopni (aortalni chlopné nebo mitralni
chlopng), plicni embolii nebo poruchou srdecni Cinnosti v diisledku onemocnéni perikardu
(osrde¢niku);

- jestlize trpite poruchou funkce jater;

- jestlize trpite stiedné tézkou az t€zkou poruchou funkce ledvin;

- jestlize soucasné uzivate l1écivy ptipravek snizujici produkcei zaludecnich kyselin, ktery
obsahuje l1écivou latku cimetidin (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Urapidil
STADA®);

- jestlize mate podstoupit operaci Sedého zékalu



Lécba vysokého krevniho tlaku timto 1ékem vyzaduje pravidelné kontroly u 1ékate. Z toho diivodu je
nutné, abyste se pravideln¢ dostavoval(a) na kontrolni navstévy ke svému 1ékati.

Déti
Pouziti ptipravku Urapidil STADA u déti se nedoporucuje.

Starsi osoby
Pti dlouhodobé 1é¢be u starsich osob muiZe byt nutné snizit davkovani urapidilu (viz bod 3: Jak se
pripravek Urapidil STADA uziva).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Urapidil STADA
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jestlize uzivate pripravek Urapidil STADA soucasné s jinymi léky, je nutné vzit v ivahu
zejména nasledujici:

- Antihypertenzni u€inek ptipravku Urapidil STADA miiZe byt zesilen sou¢asnym podanim alfa-
blokatorti, podanim jinych ki na rozsiteni cév, dalsich antihypertenziv (1éky k 1é¢beé vysokého
krevniho tlaku), nebo u stavii spojenych s nedostateénym objemem tekutin v téle (napt. prijem,
zvraceni) nebo pozitim alkoholu.

- Pfi soucasném uzivani cimetidinu je tfeba ocekavat zvyseni hladiny urapidilu v krvi.

- Jelikoz v soucasnosti neni dostatek zkuSenosti s kombinovanou lécbou s ACE inhibitory, tato

kombinace se nedoporucuje.

- Je nutné zvazit soucasné uzivani s imipraminem, neuroleptiky (I1éky urcené k 1é¢b¢ deprese),

~~~~~

(pouziva se k 1é¢b¢ svalovych kieci).
Vezméte prosim na védomi, Ze se tato informace vztahuje i na nedavno uzité Iéky.

Pripravek Urapidil STADA s jidlem, pitim a alkoholem
Alkohol mize zesilit i¢inek ptipravku Urapidil STADA.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Nepouzivejte ptipravek Urapidil STADA, jestlize jste téhotna nebo kojite.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Uziti ptipravku Urapidil STADA muize mit vliv na schopnost fidit dopravni prosttedky a/nebo
obsluhovat stroje, a to zejména:

- na pocatku 1é¢by nebo pfi zménach v 16¢bé

- pokud jste v pribéhu 1écby ptipravkem Urapidil STADA pozil(a) alkohol

Pokud se necitite dobte, nefid’te dopravni prostfedky, ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Urapidil STADA obsahuje sacharosu.

Jestlize Vam lékar sd€lil, Ze trpite nesnaSenlivosti na nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem diive,
nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

60mg tobolka obsahuje barvivo: azorubin (E 122), které mtZe zpisobovat alergické reakce.

90mg tobolka obsahuje barviva: azorubin (E 122) a ponceau 4R (E 124), ktera mohou zpisobovat

alergické reakce.

3. Jak se pripravek Urapidil STADA uZiva



Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lekare. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se
svym lékarem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:
Bézna pocatecni davka je 30 mg pripravku Urapidil STADA dvakrat denné€ (coz odpovida celkové

denni davce 60 mg).

Pro rychlejsi snizeni krevniho tlaku se miize 1é¢ba zahajit davkou 60 mg ptipravku Urapidil STADA
dvakrat denné (coz odpovida celkové denni davce 120 mg).

Udrzovaci denni davka je 60 — 180 mg ptipravku Urapidil STADA rozdé€lend do dvou samostatnych
davek.
Dévkovani urci 1ékar.
Zvlastni skupiny pacienti
- Pouziti u déti mladsich 18 let se nedoporucuje z divodu nedostatku daji o bezpecnosti a
ucinnosti u této vékové skupiny.
- U starsich osob (starsich 65 let) mize byt nutné snizit davkovani
- Jestlize trpite poruchou funkce jater, mize byt nutné snizit Vasi davku.
- Jestlize trpite stfedné té€Zkou az tézkou poruchou funkce ledvin, miize byt nutné snizit Vasi
davku.
Zpusob podani
Urapidil STADA je urcen k peroralnimu podani (podani usty).

Tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliovanim se polykaji celé, nerozkousané rano a vecer béhem jidla
s malym mnozstvim tekutiny (napt. ptl sklenice vody).

Doba podavani

O délce trvani 1é¢by rozhodne Vas lékatr.
Obecné je 1écba piipravkem Urapidil STADA dlouhodobé.

Prosim, kontaktujte svého lékare, mate-li pocit, zZe ucinek pripravku Urapidil STADA je prilis silny
nebo prilis slaby.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Urapidil STADA, neZ jste mél(a)

Nadmérny pokles krevniho tlaku (zavraté, motani hlavy nebo mdloby) miZete zmirnit tak, ze si
lehnete a zvednete ob¢ nohy vzhiiru. Rovnéz se u Vas mlize vyskytnout inava a snizena reaktivita.
Pokud tyto ptiznaky neodezni, neprodlené kontaktujte svého Iékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Urapidil STADA

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Urapidil STADA

Porad’te se se svym lékafem drive, nez piestanete piipravek Urapidil STADA uzivat nebo
nezadoucich uc¢inkd.

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



4. MoZné nezadouci ucinky

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

Béhem 1é¢by se mohou objevit nasledujici nezadouci t¢inky:

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
- pocit na zvraceni,
- zavraté,
- bolesti hlavy

Méné casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
- abnormalni tlukot srdce (palpitace),
- zrychleni nebo zpomaleni srde¢ni frekvence (tachykardie, bradykardie),
- pocit tlaku nebo bolest na hrudi (jako pfi angin€ pectoris),
- zvraceni,
- prijem,
- sucha usta,
- Unava,
- poruchy spanku,
- ptekrveni nosni sliznice,
- alergické reakce (svédéni, zarudnuti ktize, vyrazka),
- pokles krevniho tlaku pti zmén¢ polohy téla (ortostaticka dysregulace).

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
- nahromadéni tekutiny v tkani (otok),
- neklid,
- zvySené nuceni na moc¢eni nebo zhorSeni mocové inkontinence,
- pfetrvavajici erekce (priapismus),
- abnormalni vysledky jaternich testl (reverzibilni zvySeni specifickych jaternich enzymi),
- snizeni po¢tu krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit):
- otok obli¢eje, rtd, jazyka a hrdla, koptivka

Hlaseni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1€ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

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

5. Jak pripravek Urapidil STADA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvic¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Zvlastni podminky pro uchovavani:
Uchovavejte v uzaviené lahvicce.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Urapidil STADA obsahuje

Lécivou latkou je urapidilum.

Jedna tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim Urapidil STADA 30 mg obsahuje urapidilum 30
mg.

Jedna tvrda tobolka s prodlouZzenym uvoliiovanim Urapidil STADA 60 mg obsahuje urapidilum 60
mg.

Jedna tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliovanim Urapidil STADA 90 mg obsahuje urapidilum 90
mg.

Dalsimi slozkami obsahu tobolek jsou: Zrnény cukr, hypromeléza, kyselina fumarova, mastek, ftalat
hypromelozy (HP 55), kopolymer kyseliny methakrylové a methyl-methakrylatu (1:2), diethyl-ftalat,
kyselina stearova 50%, ethylceluloza (7 cps).

Slozeni 30mg tobolky: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), natrium-lauryl-sulfat, erythrosin (E 127),
chinolinova Zlut' (E 104).

SloZeni 60mg tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E 171), brilantni modi FCF (E 133), azorubin (E 122).
Slozeni 90mg tobolky: Zelatina, Cerveny oxid Zelezity (E 172), oxid titanicity (E171), ponceau 4R (E
124), azorubin (E 122).

Jak pripravek Urapidil STADA vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1éCivy piipravek je tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim.

Urapidil STADA 30 mg: Tobolka velikosti 4 s bilym neprtiihlednym vickem a oranzovym prihlednym
télem obsahujici bilé az témét bilé kulaté pelety.

Urapidil STADA 60 mg: Tobolka velikosti 2 s bilym nepruhlednym vickem a modrym prihlednym
télem obsahujici bilé az téméer bilé kulaté pelety.

Urapidil STADA 90 mg: Tobolka velikosti 1 s cervenym neprihlednym vickem a Cervenym
nepruhlednym télem obsahujici bilé az téméf bilé kulaté pelety.

Krabicka obsahuje 30, 50, 60 a 100 tvrdych tobolek s prodlouZzenym uvoliiovanim.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

STADA Arzneimittel AG



Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobce

MARTIN DOW PHARMACEUTICALS
Goualle le puy, champ de lachaud

19250 Meymac

Francie

a

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Urapidil STADA

Neémecko: Urapidil AL 30 mg Hartkapseln, retardiert
Urapidil AL 60 mg Hartkapseln, retardiert
Urapidil AL 90 mg Hartkapseln, retardiert

Francie: URAPIDIL EG LP 30 mg, gélule a libération prolongée
URAPIDIL EG LP 60 mg, gélule a libération prolongée
Slovensko: Urapidil Stada 30 mg
Urapidil Stada 60 mg
Urapidil Stada 90 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 2. 2020



