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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Urapidil Stragen 30 mg tvrdé tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim

Urapidil Stragen 60 mg tvrdé tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

Jedna tvrda tobolka s prodlouZzenym uvoliiovanim Urapidil Stragen 60 mg obsahuje urapidilum 60 mg.
Pomocna latka se znamym ucinkem: sacharosa

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim.

Urapidil Stragen 30 mg: tobolka s prisvitnym tmavé zlutym télem a neprihlednym
bilym vickem, naplnéna malymi kulatymi bézovymi peletami.

Urapidil Stragen 60 mg: tobolka s prasvitnym bledé modrym télem a neprithlednym
bilym vickem, naplnéna malymi kulatymi bézovymi peletami.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace
Hypertenze
Davkovani a zpusob podani

Davkovani
Doporucend pocatecni davka je 30 mg urapidilu dvakrat denné.

Pro rychlejsi snizeni krevniho tlaku je mozné zahajit 1é¢bu davkou 60 mg urapidilu dvakrat denné.

Davka mize byt upravena dle individualni potfeby. U udrzovaci terapie se denni davka 60 — 180 mg
urapidilu rozdéli do dvou jednotlivych davek.

Lécba krevniho tlaku timto pfipravkem vyzaduje pravidelné Iékatské kontroly.

Pacienti s poruchou funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater miize byt zapotiebi snizit davku.
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Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientti se stfedné zavaznou az zdvaznou poruchou funkce ledvin mtze byt zapotiebi snizit davku.

Starsi pacienti
U starSich pacientd musi byt antihypertenziva podavana se zvySenou opatrnosti a na pocatku 1écby v
niz§ich davkach.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost urapidilu u déti ve veku 0 — 18 let nebyla stanovena, a proto se uzivani urapidilu
nedoporucuje.

Zpiisob podani
Peroralni podani.

Doporucuje se uzit tobolky spolu s jidlem rano a vecCer. Tobolky se musi spolknout celé¢ a zapit
tekutinou. Nesmi se rozdélit, rozdrtit, Zvykat nebo rozpustit.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodég 6.1.
Urapidil Stragen se nesmi uzivat v piipad¢ aortalni stenézy nebo pfi arteriovenoznim zkratu (krome

hemodynamicky neaktivniho dialyzacniho zkratu).
Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Opatfeni pro pouziti:

- u pacientti se srde¢ni selhdnim zplsobenym funkénim poskozenim mechanického puvodu,
napft.stendzou aortalni nebo mitralni chlopné, plicni embolii nebo poruchou srde¢ni ¢innosti z
divodu onemocnéni perikardu;

- u déti, jelikoZ nejsou k dispozici data;

- u pacientii s poruchami funkce jater;

- u pacienti se stfedn€ zavaznou az zavaznou poruchou funkce ledvin;

- u starsich pacientd;

- u pacientll soucasné lécenych cimetidinem (viz bod 4.5 Interakce s jinymi 1éCivymi pfipravky
a jiné formy interakce);

- pripravek nesmi uzivat pacienti se vzacnou dédi¢nou poruchou spojenou s intoleranci
galaktozy, napt. galaktosémie;

- u nékterych pacientll byl pozorovan syndrom plovouci duhovky (IFIS) pti 1é¢bé katarakty nebo
diive léCenych tamsulosinem nebo jinymi alfa 1 blokatory. V tomto pfipad¢€ nelze vyloucit
skupinovy ucinek.

IFIS muze zvysit riziko o¢nich komplikaci béhem a po opera¢nim vykonu. Oftalmolog ma byt
informovan o souc¢asné nebo predchozi 1é¢b¢ alfa 1 blokatory.

Ptipravek Urapidil Stragen obsahuje sacharosu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
fruktosy, malabsorpci glukosy a galaktosy nebo sacharoso-isomaltasové deficienci by tento ptipravek
neméli uzivat.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Antihypertenzni ucinek urapidilu mtze byt zesilen soucasnym podavanim blokatorti alfa-receptord
véetné téch, které se podavaji pii urologickych onemocnénich, vazodilatori a jinych antihypertenziv,

stavy s nedostate¢nym objemem tekutin (prdjem, zvraceni) a alkoholem.
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Urapidil je tieba obezietné kombinovat s baclofenem, jelikoz baclofen mtize zvysit antihypertenzni u€inek
urapidilu.

Pii soucasném uzivani cimetidinu se mize zpomalit vstfebavani urapidilu, coz povede ke zvySeni
koncentrace urapidilu o 15 %, v takovém ptipadé je tfeba zvazit snizeni davkovani.

Predem zvaZte i souc¢asné podavani urapidilu s:

- imipraminem (antihypertenzni efekt a riziko ortostatické hypotenze);
- neuroleptiky (antihypertenzni efekt a riziko ortostatické hypotenze);

- amifostinem (antihypertenzni efekt a riziko ortostatické hypotenze);
- kortikoidy (snizuji antihypertenzivni efekt retenci sodiku).

ProtoZe nejsou dostatecné zkusenosti s kombinaci s ACE inhibitory, tato kombinace se momentalné
nedoporucuje.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢&hotenstvi
Urapidil Stragen se béhem téhotenstvi nedoporucuje. Dosud nejsou k dispozici dostacujici informace
tykajici se podavani urapidilu téhotnym Zenam.
Studie na zvifatech neprokazaly reprodukéni toxicitu bez teratogenity (viz bod 5.3). Vzhledem k omezenim
téchto studii, potencialni riziko pro ¢loveéka neni znamo.
Kojeni
Informace o vylu¢ovani urapidilu do lidskéko matefského mléka nejsou k dispozici, proto se kojeni matkam
podstupujicim lécbu urapidylem nedoporucuje.
4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Tento 1éCivy pripravek ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Reakce na 1é¢bu se u jednotlivych pacientt lisi, coZ je patrné zejména na pocatku 1éCby, pii zméné 1€Cby
nebo pfi soucasném poziti alkoholem.
4.8 Nezadouci ucinky
Hodnoceni nezadoucich uc¢inkt je zaloZzeno na nasledujicich cetnostech vyskytu:
Velmi casté (>1 /10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mén¢ casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).
kvence Casté Méné ¢asté Vzacné Velmi Neni
vzacné Znamo
Tridy organovych
systémi
Srde¢ni poruchy Palpitace;
tachykardie;
bradykardie;pocit
tlaku nebo

bolesti na hrudi
(podobné anginé
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kvence Casté Méné ¢asté Vzacné Velmi Neni
vzacné Znamo
Tridy organovych
systému
pectoris)
Gastrointestinalni  |Nauzea Zvraceni;
poruchy prijem;
sucha usta
Celkové poruchy a Unava Edém
reakce v mist¢
aplikace
Vysetteni Reverzibilni
zvySeni
specifickych
jaternich enzymd,
trombocytopenie*
Poruchy nervového |Zavrat,
systému bolest hlavy
Psychiatrické Poruchy spanku Neklid
poruchy
Poruchy funkce ZvySené nuceni na
ledvin a mocovych moceni nebo
cest zhorSeni moCové
inkontinence
Poruchy Priapismus
reproduk¢niho
systému a prsu
Respiracni, hrudni a Nasalni
mediastinalni prekrveni
poruchy
Poruchy Priznaky kozni Angioedém,
kize a alergické kopfivka
podkozni reakce (svédeéni,
tkané vyrazka,
exanthem)
Cévni poruchy Ortostaticka
dysregulace

*Ve velmi vzacnych piipadech byl pii 1écbé pripravkem Urapidil Stragen pozorovan snizeny pocet trombocytu.
Napt. imunitni hematologické testy neprokazaly pti¢innou souvislost s Ié¢bou urapidilem.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezfeni na nezddouci G¢inky na adrese:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9
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Predavkovani

Symptomy
Symptomy piedavkovani jsou: zavraté, ortostaticka hypotenze, kolaps, tinava a snizeni reaktivity.

Lécba v pripadé predavkovani

Nadmérny pokles krevniho tlaku mtze byt zmirnén zvednutim nohou a dopliiovanim objemu. Pokud
nejsou tato opatfeni dostacujici, lze za stalého monitorovani krevniho tlaku pomalu intravenozné
podavat vazokonstrikéni pfipravky. Ve velmi vzacnych ptipadech je nutno podat katecholaminy (napf.
adrenalin 0,5 — 1,0 mg nafedény v 10 ml izotonického roztoku chloridu sodného).

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiadrenergni latky, periferné plsobici, blokatory alfa-
adrenergnich receptorti.
ATC kod: C02CA06

Urapidil vede ke snizeni systolického a diastolického krevniho tlaku snizenim periferni rezistence.
Srdecni frekvence zlistdva pfevazn€ neménna.
Srde¢ni objem se neméni; nasledkem vyssiho afterload se miize snizeny srde¢ni objem zvysit.

Mechanismus ucinku

Urapidil ma centralni a i periferni mista ¢inku.

* Periferni: urapidil blokuje prevazné postsynaptické alfa-receptory a tudiZ inhibuje vazokonstrikéni
pusobeni katecholamint.

* Centralni: Urapidil ma také centralni uc¢inek. Moduluje aktivitu mozkovych center, které kontroluji
cirkula¢ni systém, tim predchazi reflexnimu zvySeni tonu sympatického nervového systému nebo
sniZuje tonus sympatiku.

Farmakokinetické vlastnosti

Obecna farmakokinetika

80 % az 90 % urapidilu se resorbuje v gastrointestinalnim traktu po peroralnim podani.

Vazba urapidilu na plazmatické bilkoviny je asi 80 % pfi distribuénim objemu 0,77 1/kg télesné
hmotnosti. Maximalni koncentrace v plazmé pfi postupném uvoliiovani je dosazeno po 4 — 6 hodinach
s elimina¢nim polocasem 4,7 hodin (3,3 — 7,6).

Biologicka dostupnost

Absolutni biologickd dotupnost tobolek s prodlouzenym uvoliovanim v porovnani s i.v. standardem
je asi 72 (63 — 80) %.

Relativni biologicka dostupnost tobolek s prodlouzenym uvoliovanim ve srovnani s peroralné
podanym roztokem je 92 (83-103) %

Metabolismus

Urapidil je metabolizovan predevsim v jatrech. Hlavnim metabolitem je urapidil hydroxylovany v
poloze 4 fenylového jadra, ktery nema vyznamnou antihypertenzni u¢innost. Metabolit O-
demetylurapidil ma stejnou biologickou aktivitu jako urapidil, ale je k dispozici pouze v malych
mnozstvich.
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Eliminace urapidilu a jeho metabolitl se u ¢lovéka z 50-70 % uskuteciuje ledvinami, z toho asi 15%
je farmakologicky aktivni urapidil, zbytek je vylu¢ovan stolici.

U star$ich pacientil a u pacientil s pokroc€ilym selhanim jater nebo ledvin se snizuje distribu¢ni objem i
clearance a plazmaticky polocas je delsi.

Uginn4 latka prestupuje hematoencefalickou bariérou a placentou.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Akutni toxicita

Akutni toxicita urapidil hydrochloridu byla studovana na mysich a potkanech. Hodnoty LDsg
(vztazené k urapidil bazi) byly mezi 508 az 750 mg/kg télesné hmotnosti po peroralnim podani a
mezi 140 az 260 mg/kg télesné hmotnosti po intraven6znim podani.

Hlavnimi symptomy toxicity byly: sedace, ptdza, snizeni motility, ztrdta obrannych reflexd,
hypothermie, dyspnoe, cyandza, tremor a kiece s nasledkem smrti.

Chronicka toxicita/Subchronick toxicita

Chronicka toxicita byla studovana na potkanech po peroralnim podani s krmivem po dobu 6 a 12
mesictl s davkami az 250 mg/kg télesné hmotnosti za den. Byly pozorovany: sedace, ptoza,
snizeni vahového piiristku, prodlouzeni cyklu mezi fijemi a snizena hmotnost délohy.

Chronicka toxicita byla studovdna u psti po dobu 6 a 12 mésict s davkami az 64 mg kg télesné
hmotnosti. Davky nad 30 mg/kg télesné hmotnosti/den a vyssi zpiisobily sedaci, nadmérné slinéni
a tremor. U pst nebyly pozorovany zadné klinické ani histopatologické zmény.

Mutagenni a nador vyvolavajici potencial

Urapidil neprokazal zadné mutagenni vlastnosti ve studiich na bakteriich (Amestv test, host-mediated
assay), s lidskymi lymfocyty a v kostni dieni pii metafdzovém testu na mysich. Test na opravy DNA na
potkanich hepatocytech byl negativni.

Studie karcinogenity u mysi a potkant trvajici po dobu 18 a 24 mésici nepfinesly zadné
informace o tumorigennim potencidlu s vyznamem pro ¢lovéka. Specialni studie na mySich a
potkanech ukézaly, ze urapidil zvySuje hladinu prolaktinu, ktery u hlodavct stimuluje rist prsni
tkané. Na zakladé dostupnych informaci se vyskyt tohoto G¢inku u lidi po podani terapeutickych
davek neocekava a v klinickych studiich nebyl pozorovan.

Reprodukeni toxicita

Studie reprodukéni toxicity na potkanech, mysich a kralicich neprokazaly teratogenni ucinek.
Studie na potkanech a kralicich prokazaly reprodukéni toxicitu urapidilu. Nezadouci ucinky
zahrnovaly snizeni plodnosti u potkani; snizeni pririistku télesné hmotnosti a pfijmu potravy a
vody u brezich kralikt, snizeni poctu zivych krali¢ich zarodki a sniZeni perinatalniho pieziti a
priristku t€lesné hmotnosti u novorozenych potkanti.

Prodlouzeni cyklu fije u samic potkand bylo pozorovano v reprodukénich studiich i studiich
chronické toxicity. Tento Gcinek spolu se snizenim hmotnosti délohy pozorovanym v chronickych
studiich, je povazovan za dusledek zvyseni hladiny prolaktinu u hlodavcti po 1€cbé urapidilem.
Plodnost samic nebyla narusena.

Vzhledem k velkym rozdilim mezi zvitecimi druhy neexistuji diikazy, Ze by tato zjiSténi méla pro
lidi vyznam. V dlouhodobych klinickych studiich nebyl zaznamenan Zzadny vliv na Zensky
hypofyzarné-gonadovy systém.
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FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky: zrnény cukr (sacharosa, kukuficny Skrob), hypromelosa, kyselina fumarova,
ethylcelulosa, kopolymer kopolymer MA/MMA 1: 2, ftalat hypromelosy, dibutyl-sebakat.

Slozeni 30 mg tobolky : Zelatina, oxid titaniCity, sodna stl erythrosinu (E127), chinolinova zlut’
(Sliggjlzi 60 mg tobolky : Zelatina, oxid titanicity, indigokarmin (E132)
Inkompability

Neuplatiiuje se.

Doba pouzitelnosti

2 roky

Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

Druh obalu a obsah baleni

Polypropylenova lahvicka s polyetylenovym vickem s vysouSedlem.

Baleni obsahuje 30, 50, 60, 90 a 100 tvrdych tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Zvl1astni opati‘eni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Stragen Nordic A/S
Helsingersgade 8C
DK-3400 Hillered
Dansko

Tel: +45 48108810
E-mail: info@stragen.dk

REGISTRACNI CISLO(A)

Urapidil Stragen 30 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim: 58/274/16-C
Urapidil Stragen 60 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim: 58/275/16-C
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