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Pribalova informace: informace pro uZivatele.

Urapidil Stragen 30 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Urapidil Stragen 60 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim

urapidilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe obsa-
huje pro Vas diilezité informace.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika .
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢€, mohl by ji ublizit, a to 1
tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc¢ink1, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Urapidil Stragen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Urapidil Stragen uZivat
Jak se ptipravek Urapidil Stragen uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Urapidil Stragen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Urapidil Stragen a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Urapidil Stragen obsahuje G¢innou latku urapidil. Pfipravek Urapidil Stragen patfi do skupiny 1éki
nazyvanych alfa-blokatory.

Ptipravek Urapidil Stragen se pouziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku, pisobi rozsifeni cév a tim dojde ke
snizeni krevniho tlaku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Urapidil Stragen uZivat

Neuzivejte pripravek Urapidil Stragen:

* jestlize jste alergicky(a) na urapidil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢

6)
* pokud mate onemocnéni srdce zvané aortalni stenéza nebo abnormalitu krevnich cév zvanou
arteriovendzni  shunt (pfemosténi) (kromé pfipadl arterioven6zniho shuntu u lidi

podstupujicich dialyzu)
Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Urapidil Stragen se porad’te se svym 1ékafem:
- pokud trpite srdec¢ni nedostatecnosti (slabost srde¢niho svalu), jez je zptisobena mechanickym
poskozenim, napt. zazeni srdecnich chlopni (stendza aortalni chlopné nebo mitralni chlopné), plicni
embolii nebo poruchou srdeéni ¢innosti v disledku onemocnéni perikardu (osrde¢niku);

- pokud trpite poruchou funkce jater;
- pokud trpite stfedn¢ zavaznou az zavaznou poruchou funkce ledvin;
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- pokud soucasn¢ uzivate l1éCivy pripravek, ktery snizuje produkci zaludecnich kyselin, a 1é¢ivy piipravek
obsahujici cimetidin ( viz bod ,, Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek Urapidil Stragen®);
- pokud jste podstoupili operaci katarakty (o¢ni zakrok).

Lécba vysokého krevniho tlaku timto ptipravkem vyzaduje pravidelné kontroly u 1ékate. Proto mate dodrzovat
domluvené ndvstévy u svého 1ékare, na kterych mate podstoupit vyseteni.

Déti

Zvlastni péce je nezbytna pfi 1écbeé déti piipravkem Urapidil Stragen, protoze neexistuje dostatek dajt o této
1écbe.

Starsi pacienti

Pfi dlouhodobé 1é¢bé u starSich pacientli miize byt nutné snizeni davky ptipravku Urapidil Stragen (viz bod
3: Jak se pripravek Urapidil Stragen uziva).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Urapidil Stragen

Informujte svého Iékaie nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Pokud uzivate soucasné ptipravek Urapidil Stragen a jiné 1€ky, je tieba vzit v ivahu nasledujici opatieni:

- Antihypertenzni u€inek ptipravku Urapidil Stragen mtize byt zvySen soucasnym podavanim alfa
blokatord, podavanim jinych 1€kt na rozsifeni cév, dalSich antihypertenziv, nebo u stavl spojenych s
nedostatkem tekutin v téle (napf. prijem, zvraceni) a pozitim alkoholu.

- Pfi soucasném uzivani cimetidinu (podava se na snizeni sekrece zalude¢ni kyseliny) je nutna zvysena
opatrnost, jelikoz muze byt zvySena hladina urapidilu v krvi.

- Jelikoz v sou¢asnosti neni dostatek zkuSenosti s kombinovanou 1é¢bou s ACE inhibitory, tato
kombinace se nedoporucuje.

- Ma byt zvaZeno soucasné uzivani s imipraminem, neuroleptiky (léky urcené k 1écbé deprese),

~~~~~

1é¢bé svalovych kieci).
Vezmeéte prosim na védomi, Ze se tato informace vztahuje i na neddvno uzité 1éky.
Piipravek Urapidil Stragen s jidlem, pitim a alkoholem
Alkohol mize zvysit G¢inek pfipravku Urapidil Stragen.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna, nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, poradte se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Pripravek Urapidil Stragen se nedoporucuje uzivat pokud jste t€hotna nebo kojite.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Uzivani pripravku Urapidil Stragen mtze ovlivnit schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje, a
to zejména:

— napocatku 1é¢by nebo pii zméné 1éCby

— pokud jste v pribéhu 1é¢by piipravkem Urapidil Stragen pozil(a) alkohol

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



Pripravek Urapidil Stragen obsahuje sacharosu.
Jestlize Vam 1ékar tekl, Ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékafem dfive, neZz za¢nete tento 1éCivy
pripravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Urapidil Stragen uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné dle pokynii svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym
lékarem.

Doporucena davka pripravku je:
Bézna pocatecni davka je 30 mg piipravku Urapidil Stragen dvakrat denné (coz odpovida celkové denni davce
60 mg).

Pro rychlejsi snizeni vysokého krevniho tlaku se mtize 1é€ba zah4jit davkou 60 mg piipravku Urapidil Stragen
dvakrat denné (coz odpovida celkové denni davce 120 mg).

Udrzovaci denni davka je 60 — 180 mg ptipravku Urapidil Stragen rozdélend do dvou samostatnych davek.
Doporucené davkovani urci lékar.

Zvlastni skupiny pacienti

- Pouziti u déti do 18 let véku se nedoporucuje z divodu nedostatku informaci o bezpec€nosti a uc¢innosti
v této veékové skuping.

- U starsich pacienttl (ve véku nad 65 let) se doporucuje snizeni davky dle potieby.

- Jestlize trpite poruchou funkce jater, je doporuceno snizeni davky podle potieby.

- Jestlize trpite stfedné zavaznou az zavaznou poruchou funkce ledvin, je doporuceno snizeni davky.

Jak se pripravek uziva
Urapidil Stragen je urcen pro peroralni (podani usty) podani

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

Délka podavani
O délce 1écby rozhodne osetiujici 1¢kar.

Obvykle je 1é¢ba piipravkem Urapidil Stragen dlouhodoba.

Prosime, kontaktujte svého lékare, pokud mate pocit, Ze ucinek pripravku Urapidil Stragen je prilis silny nebo
naopak prilis slaby.

Pokud jste uzil(a) vice piipravku Urapidil Stragen, neZ jste mél(a)

Nadmérny pokles krevniho tlaku (zévraté, toceni hlavy nebo mdloby) zmirnite, pokud si lehnete a zvednete obé
dolni koncetiny vzhiru. Muze dojit i k Gnavé a sniZzené reaktivité. Pokud pfiznaky pretrvavaji, neprodlené
kontaktujte 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Urapidil Stragen

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

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Urapidil Stragen

Drive, nez se rozhodnete 1écbu piipravkem Urapidil Stragen prerusit ¢i ukoncit, napt. kvili nezadoucim
ucinkiim, vzdy se nejdiive porad’te s 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani piipravku, zeptejte se svého lékare nebo l1¢karnika.



4. Mozné neZadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky muize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

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

Casté neZadouci i¢inky (mohou postihovat az 1 z 10 pacientdl): pocit na zvraceni, zavraté, bolesti hlavy.

lejsi srdecni frekvence (tachykardie, bradykardie), pocit tlaku nebo bolesti na hrudi (jako pfi anginé pectoris),
zvraceni, prijem, sucho v Ustech, inava, poruchy spanku, pocit plného nosu, alergické reakce (svédeni, zéer-
venani ktize, vyrazky), pokles krevniho tlaku pti zméné polohy (ortostaticka hypotenze).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit): hromadéni tekutiny v tkani — otok (edém), neklid,
zvySené nuceni na moc¢eni nebo zhorSeni mocové inkontinence, pietrvavajici erekce (priapismus), abnormalni
vysledky jaternich testl (reverzibilni zvySeni specifickych jaternich enzymi), snizeni poctu krevnich desticek
(trombocytopenie).

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze ur€it): otok obliceje, rtl, jazyka a hrdla, koptivka.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezéadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adrese:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahviéce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Zvlastni podminky pro uchovavani:
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.
6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Urapidil Stragen obsahuje
Lécivou latkou je urapidilum.

Urapidil Stragen 30 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim, obsahuji urapidilum 30 mg.
Urapidil Stragen 60 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim, obsahuji urapidilum 60 mg.

Dal$imi slozkami jsou: zrnény cukr (sacharosa, kukufi¢ny skrob), hypromelosa, kyselina fumarova,
ethylcelulosa, kopolymer MA/MMA 1: 2, ftalat hypromelosy, dibutyl-sebakat.

Slozeni 30 mg tobolky: Zelatina, oxid titani€ity, sodna stl erythrosinu (E127), chinolinova zlut’ (E104)
Slozeni 60 mg tobolky: Zelatina, oxid titani¢ity, indigokarmin (E132)

4


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

Jak pripravek Urapidil Stragen vypada a co obsahuje toto baleni
Tento 1€Civy piipravek je tvrda tobolka s prodlouZzenym uvoliiovanim.
Baleni obsahuje 30, 50, 60, 90 a 100 tvrdych tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Stragen Nordic A/S
Helsingersgade 8C

DK-3400 Hillered

Dansko

Tel: +45 48108810

E-mail: info@stragen.dk

Vyrobce:

CENEXI

52, rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Francie

CENEXI

17, rue de Pontoise
95520 Osny
Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Profipharma s.r.o.

Bojnicka 10

831 04 Bratislava

Slovensko

info@profipharma.sk

tel. +421 904 664 444

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Urapidil Stragen 30 mg/60 mg tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim
Mad’arsko Uratens 30 mg/60 mg, retard kemény kapszula

Némecko Urapidil Stragen 30 mg/60 mg Hartkapsel, retardiert

Rakousko Uratens 30 mg/60 mg Hartkapsel, retardiert

Slovensko Urapidil Stragen 30 mg/60 mg, tvrda kapsula s prediZzenym uvoltiovanim

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 2021
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