Sp. zn. sukls286622/2020
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Tachyben i.v. 25 mg injekéni roztok
Tachyben i.v. 50 mg injekéni roztok
Tachyben i.v. 100 mg koncentrat pro infuzni roztok
(Urapidilum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento
pripravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dtlezité informace.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist
Znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se sveho lékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékafi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Tachyben i.v. a k Cemu se pouZziva

Cemu musite v&novat pozornost, nez zaénete Tachyben i.v. pouzivat
Jak se Tachyben i.v. pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Tachyben i.v. uchovavat

Obsah baleni a dal8i informace

S

1. Co je TACHYBEN i.v. a k ¢emu se pouziva

Tachyben i.v. obsahuje |€Civou latku urapidil.

Tachyben i.v. patfi do skupiny latek oznacovanych alfa blokatory. Tyto latky pusobi
na periferni cévy (tepny a zily). Snizuje krevni tlak prostfednictvim uvolnéni stény
Cev.

Tachyben i.v. se pouziva k 1é€bé tézkych forem vysokého krevniho tlaku:
-V pfipadé takzvané hypertenzni krize (s kratkodobym ohroZenim Zivotné
dulezitych organu),
- Béhem operacnich vykonu nebo v pooperacnim obdobi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete TACHYBEN i.v. pouzivat

Nepouzivejte Tachyben i.v.
- Jestlize jste alergicky(a) na urapidil nebo na kteroukoli dalSi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6).
- Pokud trpite srde¢ni abnormalitou nazyvanou aortalni sten6za (zuzZeni aorty)
nebo atrioventrikularnim (sinokomorovym) zkratem, netyka se to umélych
zkratt pouzivanych u dialyzovanych pacient

Upozornéni a opatieni :
Pfed pouzitim pfipravku Tachyben i.v. V&S Iékaf musi zkontrolovat:



- zda netrpite prajmem nebo zvracenim (nebo dalSimi pfi¢inami zmenseni
objemu tekutin ve Vasem téle)
- zda nemate sniZenou hladinu sodiku v krvi

Dalsi Ié€ivé pFipravky a Tachyben i.v.
Informujte svého lékafe o vSech lécich, které uZivate nebo jste v nedavné dobé
uZival(a).
Prosim, upozornéte svého lékare pred tim, nez je vam pfipravek podan, jestlize
uzivate kterykoliv z nasledujicich 1éku, protoZze mohou zménit u€innost pfipravku
nebo zvysit pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinku:

- Alfa blokatory (Iéky uzivané pro IéEbu nezhoubného zvétSeni prostaty)

- Jakykoliv lék, ktery snizuje krevni tlak

- Baclofen (Iék uzivany k odstranéni svalovych stah()

- Cimetidin (uzivany pro snizeni tvorby Zaludec¢ni kyseliny)

- Imipramin a neuroleptika (I€ky pro I1éCeni depresi)

- Kortikoidy (protizanétlivé latky nékdy nazyvané steroidy)

Tachyben i.v. s alkoholem
PFi 1éEbé Tachyben i.v. byste méli byt velice opatrni (nepit alkohol), protoZze mize
zvysit u€inky urapidilu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tachyben i.v. se nedoporucuje u zen v plodném véku, které nepouzivaji ucinnou
antikoncepci.

Dosud nejsou pfislusné udaje pro posouzeni bezpecnosti s pouzitim u téhotnych
Zen. LécCba pripravkem Tachyben i.v. béhem téhotenstvi se nedoporucuje, pokud vas
Iékaf nepovaZuje pfFinos |éCby pro vas za pfevazujici nad rizikem pro Vase
nenarozene dité.

Neni znamo, zda se pfipravek Tachyben i.v. vyluCuje do lidského matefského miéka.
Z bezpecnostnich divodl se kojeni v pribéhu léCby pfipravkem Tachyben i.v.
nedoporucuje.

Vliv pfipravku Tachyben i.v. na plodnost neni znam.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt téhotna nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym |lékafem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Uzivani Tachybenu i.v. mize ovlivnit vasi schopnost Fidit auto a obsluhovat stroje
zvlasté:
- pfi zahgjeni IéCby, nebo pfi zméné davky C&i pfi zméné pfipravku
- v kombinaci s alkoholem.
Pokud se necitite dobfe, nefidte ani neobsluhujte stroje, dokud obtize nepominou.

Tachyben i.v. 25 mg obsahuje sodik
Tachyben i.v. 25 mg obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampuli, to
Znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku®.



Tachyben i.v. 25 mg obsahuje propylenglykol

Tachyben i.v. 25 mg obsahuje 500 mg propylenglykolu v jedné ampuli, ktery muze
mit stejné ucinky jako konzumace alkoholu a zvySuje pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich ucinku.

Nepodavejte tento 1é€Civy pFipravek détem mladSim 5 let.

Pouzivejte tento l€Civy pfipravek pouze tehdy, pokud to doporuci Iékaf.

Vas lékaF miaze provést dalsi kontroly, zatimco budete pouzivat tento |€Civy
pripravek.

Tachyben i.v. 50 mg obsahuje sodik

Tachyben i.v. 50 mg obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampuli, to
znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku®.

Tachyben i.v. 50 mg obsahuje propylenglykol

Tachyben i.v. 50 mg obsahuje 1000 mg propylenglykolu v jedné ampuli, ktery maze
mit stejné ucinky jako konzumace alkoholu a zvySuje pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich ucinku.

Nepodavejte tento 1é€Civy pFipravek détem mladSim 5 let.

Pouzivejte tento I€Civy pfipravek pouze tehdy, pokud to doporuci Iékaf.

Vas lékaF maze provést dalsi kontroly, zatimco budete pouzivat tento IéCivy
pfipravek.

Tachyben i.v. 100 mg obsahuje sodik

Tachyben i.v. 100 mg obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampuli, to
znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku®.

Tachyben i.v. 100 mg obsahuje propylenglykol

Tachyben i.v. 100 mg obsahuje 2000 mg propylenglykolu v jedné ampuli, ktery muze
mit stejné ucinky jako konzumace alkoholu a zvySuje pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich ucinku.

Nepodavejte tento 1é€Civy pFipravek détem mladSim 5 let.

Pouzivejte tento I€Civy pfipravek pouze tehdy, pokud to doporuci l€kafr.

Vas lékaf mlaze provést dalsi kontroly, zatimco budete pouzivat tento léCivy
pfipravek.

3. Jak se TACHYBEN i.v. pouziva
Tachyben mize byt pfedepisovan a podavan pouze zdravotnickym profesionalem.

Davkovani
Lékar rozhodne o spravném davkovani v zavislosti na Vasem zdravotnim stavu.

Zvlastni skupiny pacientt

- Tachyben i.v. se nedoporucuje u déti do 18 let véku pro nedostatek udaju o
bezpecnosti a ucinnosti

- Béhem lécby starSich pacientu (starSich 65 let) mize byt nutné snizeni davky
pfipravku Tachyben i.v.

- P¥i poruSe funkce jater (jaterni selhani) mize byt nutné snizeni davky
Tachyben i.v.



- P¥i poruse funkce ledvin (ledvinné selhani) muze byt nutné snizeni davky
Tachyben i.v.

- Pokud trpite onemocnénim ledvin, maze Iékaf provést nékteré laboratorni
testy, aby ovéfil funkci vaseho obéhového aparatu.

- Pokud trpite srde¢ni nedostate¢nosti zpusobenou funk&nim postizenim je
nutné pfi IéCbé Tachybenem i.v. zvlastni opatrnosti.

Zpusob podani.
Tachyben i.v. se podava nitrozilné.

Délka podavani
Délka IéCby pfipravkem Tachyben i.v. by neméla pfesahnout 7 dni.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Tachyben i.v., nez mélo

Hlavni pfihodou v pfipadé pfedavkovani je nahly pokles krevniho tlaku pfi vzty€eni,
ktery zpUsobuje zavraté, pocit na omdleni nebo mdloby (ortostaticka hypotenze).

V tom pfipadé uloZte pacienta na zada s nohama zdvizenyma. Pokud pfiznaky
pretrvavaji, inned kontaktujte Iékafre.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého
lékare.

4. Mozné nezadouci uc€inky

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

Béhem IéCby se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky. Upozornéte na né
svého lékare, ktery rozhodne, zda se ma v 1éEbé pokraCovat nebo ji pferusi.

Casté: Mohou postihnout az 1 z 10 pacientti:
Nevolnost, zavraté a bolesti hlavy

Méné cEasté: Mohou postihnout az 1 ze 100 pacientu: BuSeni srdce, zmény srde¢niho
rytmu (zrychleni nebo zpomaleni), pocit tlaku nebo bolesti na hrudi (podobné jako u
anginy pectoris) a dechové obtize, pokles krevniho tlaku pfi zméné polohy
(ortostaticka hypotenze), zvraceni, unava, nepravidelna srdec¢ni akce a poceni.

Vzacné: Mohou postihnout az 1 z 1000 pacientd: Prodlouzena nebo bolestiva
erekce, prekrveni nosni sliznice, kozni alergicka reakce (svédéni, neobvyklé
z€ervenani kGze, vyrazka)

Velmi vzacné: Mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientu: snizeni poCtu krevnich
destiCek (porucha srazeni krve), neklid.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit): otok tvare, rtl, jazyka a hrdla,
kopfivka.



Pokud se projevi néktery z uvedenych nezadoucich u€inkd nebo pokud
zaznamenate jiny nezadouci ucCinek, prosim, sdélte to svému lékafi. To se tyka i
nezadoucich u€inkd nevyjmenovanych v tomto letaku.

Hl&Seni nezadoucich u€inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také
pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu IéCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,
webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezadoucich
ucinkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek TACHYBEN i.v. uchovavat
Uchovaveijte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiCce a
ampulce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovaveijte pfi teploté do 30 °C.

Po prvnim otevfeni:

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po 50 hodinach pfi 15-25 °C.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pfed pouZitim jsou v
odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delSi nez 24 hodin

pfi 2 az 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Pro jednorazoveé pouziti

Pouzijte okamzité po otevieni ampule.

Nevyhazujte zadné léCivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se sveho lékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tachyben i.v. obsahuje

Lécivou latkou je Urapidilum.

Jedna ampule 5 ml injek¢niho roztoku obsahuje 25 mg Urapidilum.

Jedna ampule 10 ml injekéniho roztoku obsahuje 50 mg Urapidilum.

Jedna ampule 20 ml koncentratu pro pfipravu infuzniho roztoku obsahuje 100 mg
Urapidilum.

Pomocnymi latkami jsou
propylenglykol (viz bod 2),


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

dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného,
kyselina chlorovodikova 37%

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
kyselina chlorovodikova 3,7%,

hydroxid sodny 4%,

voda pro injekci.

Jak Tachyben i.v. vypada a co obsahuje baleni

Tachyben i.v. 25 mg je injek¢ni roztok, ktery muze byt rovnéz nafedén pro ucely
infuze (pro infuzni podani).

Tachyben i.v. 50 mg je injek&ni roztok, ktery muze byt rovnéz nafedén pro ucely
infuze (pro infuzni podani).

Tachyben i.v. 100 mg je koncentrat pro infuzni roztok.

Ciry bezbarvy roztok s pH od 5,6 do 6,6.
Bez pfitomnosti viditelnych Castic.

Karton obsahuje 5 ampuli.

Drzitel rozhodnuti o registraci

EVER Neuro Pharma GmbH

Oberburgau 3, A-4866 Unterach, Rakousko
Telefon: +43 7665 2055 0

Telefax: +43 7665 2055 910

Vyrobce
CENEXI SAS, Fontenay-Sous-Bois, Francie
EVER Neuro Pharma GmbH, Oberburgau 3, A-4866 Unterach, Rakousko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito

nazvy
Stat Nazev pripravku
Rakousko: Tachyben 25 mg Injektionslésung

Tachyben 25 mg Injektionslosung
Tachyben 100 mg Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Némecko: Urapidil Stragen i.v. 25 mg Injektionslosung
Urapidil Stragen i.v. 50 mg Injektionslésung
Urapidil Stragen i.v. 100 mg Konzentrat zur Herstellung
einer Injektionslosung

Italie: Urapidil Stragen i.v., 25 mg, Soluzione iniettabile
Urapidil Stragen i.v., 50 mg, Soluzione iniettabile
Urapidil Stragen i.v., 100 mg, Concentrato per soluzione
per infusion

Polsko: Tachyben 25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Tachyben 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Tachyben 100 mg/ml koncentrat do sporzgdzania
roztworu do infuzji

Rumunsko: Tachyben, 25 mg, Solutie injectabila
Tachyben, 50 mg, Solutie injectabila
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Tachyben, 100 mg, Concentrat pentru solutie perfuzabila
Madarsko: Uratens i.v., 25 mg, Oldatos injekcid

Uratens i.v., 50 mg, Oldatos injekcid

Uratens i.v., 100 mg, Koncentratum oldatos infuzidhoz

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 14. 4. 2021

Nasledujici informace je uréena jen pro Iékare a zdravotnické pracovniky:

Inkompatibility
Tento IéCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi pfipravky s vyjimkou kompatibilnich
roztokd uvedenych nize.

Nasledujici aktivni slouCeniny (nebo roztoky pro rekonstituci/rozpousténi) nesmi byt
podavany soucasneé:

Alkalické injek¢ni a infuzni roztoky

Mohou zpusobit zakal nebo vyvlockovani.

Zvlastni opatfeni pro pouziti

Ampule 100 mg mohou byt pouzity pro stabilizaci krevniho tlaku pouze ve formé
infuzi. Pro poc¢atecni lIé€bu jsou k dispozici ampule obsahujici 25 mg a 50 mg
urapidilu. Tyto lIékové sily mohou byt také pouzity po nafedéni pro intravenozni infuzi.
Redéni musi byt provedeno za aseptickych podminek.

Roztok musi byt pfed podanim vizualné zkontrolovan na nepfitomnost ¢astic a barvu.
Smi byt pouzit pouze bezbarvy a Ciry roztok.

Priprava ziedéného roztoku:

- Intravenozni infuze:

Pridejte 250 mg urapidilu (2 ampule 100 mg a 1 ampuli 50 mg) do 500 ml jednoho z
kompatibilnich roztokau.

- Infuzni pumpa:

100 mg urapidilu se natdhne do injekéni stfikacky infuzni pumpy a roziedi do 50 ml
pomoci jednoho z kompatibilnich roztoka.

Kompatibilni roztoky pro fedéni:

- Chlorid sodny 9 mg/ml (0,9%) infuzni roztok
- Glukdéza 50 mg/ml (5%) infuzni roztok
- Glukdéza 100 mg/ml (10%) infuzni roztok

Pouze pro jednorazové pouziti.



Nepouzity roztok a infuzni sety musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
pozadavky.



