Sp. zn. sukls286622/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tachyben i.v. 25 mg injek&ni roztok

Tachyben i.v. 50 mg injekéni roztok

Tachyben i.v. 100 mg koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Tachyben i.v. 25 mg injekéni roztok

5 ml injek&niho roztoku obsahuje 25 mg urapidilum
Tachyben i.v. 50 mg injek&ni roztok

10 ml injek¢niho roztoku obsahuje 50 mg urapidilum
Tachyben i.v. 100 mg koncentrat pro infuzni roztok

20 ml injek&niho roztoku obsahuje 100 mg urapidilum

Pomocné latky se znamym ucinkem:

Tachyben i.v. 25 mg injekéni roztok obsahuje 500 mg propylenglykolu v jedné ampuli.
Tachyben i.v. 50 mg injekéni roztok obsahuje 1000 mg propylenglykolu v jedné ampuli.
Tachyben i.v. 100 mg koncentrat pro infuzni roztok obsahuje 2000 mg propylenglykolu
v jedné ampuli.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Tachyben i.v. 25 mg injekéni roztok

Injek&ni roztok. Po nafedéni mlze byt pouzit jako infuzni roztok.
Tachyben i.v. 50 mg injekéni roztok

Injekéni roztok. Po nafedéni mlze byt pouzit jako infuzni roztok.
Tachyben i.v. 100 mg koncentrat pro infuzni roztok

Koncentrat pro infuzni roztok

Popis pFipravku: €iry, bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astic. pH 5,6 — 6,6

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Hypertenzni krize (tj. kriticky vzestup krevniho tlaku), tézké a velmi tézké formy hypertenze,
hypertenze rezistentni na béznou terapii.

Kontrolované snizovani krevniho tlaku u hypertenznich pacientd pfi operaci nebo v
pooperacnim udobi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

-Hypertenzni krize, tézké, respektive velmi tézké formy hypertenze a hypertenze rezistentni na béznou
terapii:

1. intravenozni injekce

Injekéné se podava zvolna 10-50 mg urapidilu i.v. za stalé kontroly krevniho tlaku.
Antihypertenzni uéinek je mozno ofekavat béhem 5 minut po podani. Podani pfipravku
urapidil i.v. 25 nebo urapidil i.v. 50 Ize podle vySe krevniho tlaku zopakovat.



2. Pomalda intravenozni infiize nebo kontinudlni infiize pomoci perfizoru.

Infuze se pouziva k udrzeni poklesu krevniho tlaku dosazeného podanim injekce urapidilu,
Pokyny k fedéni pfipravku pfed pouzitim viz 6.6.

Nejvyssi kompatibilni mnozstvi jsou 4 mg urapidilu na 1 ml infuzniho roztoku.

Rychlost podavani

Rychlost podavani volime podle individualni reakce krevniho tlaku. Po¢ateéni doporu¢ena
rychlost je 2 mg/min.

Udrzovacit davka

Priimérné 9 mg/hod, vztazeno na 250 mg urapidilu v 500 ml infazniho roztoku odpovida 1
mg = 44 kapek = 2,2 ml infuzniho roztoku.

- Kontrolované snizovani krevniho tlaku u hypertenznich pacienti pri operaci nebo po ni

Intravenozni infuze nebo perfuzor se pouziva k udrZzovani krevniho tlaku dosazeného injekci

Davkovaci schéma:

i.v. injekce 25 mg urapidilu | Pfi poklesu TK po 2 min.

(= 5 ml injekéniho roztoku)
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Poznamka

Tachyben i.v. se podava lezicimu pacientovi intraven6zné formou injekce nebo infuze.
PFipravek se aplikuje formou jednorazové nebo opakované injekce nebo pomalé
intravendzni infuze. Injekce Ize kombinovat s naslednou infuzi.

Starsi pacienti

U starsSich pacientl je tfeba pfistupovat k podavani antihypertenziv se zvySenou opatrnosti a
na pocatku lécby je podavat v nizSich davkach, protoze citlivost vuci témto pfipravkim byva
v téchto pfipadech ¢asto zménéna.

Pacienti s ledvinnymi nebo jaternimi funkénimi poruchami



U pacientd s renalnimi a/nebo jaternimi poruchami mize byt potfebné snizeni davky
urapidilu.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost intravendzniho urapidilu u déti ve véku mezi 0 a 18 lety nebyla stanovena.
Proto nemutize byt doporuc¢eno podavani ani piislusné davkovani.

Délka lécby

Z toxikologického hlediska je délka 1é¢by 7 dni povazovana za bezpecnou; obecné tato doba nema byt
pro parenteralni 1écbu intravenéznimi antihypertenzivy piekroc¢ena. Parenteralni 1éCbu je pfi
opétovném vzestupu tlaku mozné zopakovat. Z parenteralni akutni terapie je mozné prejit na
jiné peroralné podavané antihypertenzivum.

4.3 Kontraindikace

Tachyben i.v. se nesmi podavat pfi pfecitlivélosti na urapidil nebo pomocné latky obsazené v
pfipravku. Tachyben i.v. se nesmi podavat u stendzy aortalniho istmu a AV zkratu (vyjma
dialyza¢niho zkratu, ktery je hemodynamicky neucinny).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Zvlasté pedlivy dohled je nutny u pacientu:
- se srde¢nim selhanim zplsobenym funkénim poskozenim mechanického puvodu,
napf. stenézou aortalni ¢i mitralni chlopné, pulmonalni embolii, nebo poruchou srdeéni akce
z ddvodu onemocnéni perikardu

- u pacientl s poruchami jaternich funkci

- U pacientl se stfedné téZkou az tézkou poruchou funkce ledvin

- u starSich pacientl

- u pacientq, ktefi jsou soucasné léeni cimetidinem (viz bod 4.5 Interakce s jinymi

léCivymi pfipravky a jiné formy interakce).

Jestlize pfed pfipravkem Tachyben i.v. bylo podavano jiné antihypertenzivum, je

tfeba vyCkat dostatecné dlouho na nastup jeho u€inku. Davkovani pfipravku Tachyben i.v. je
tfeba odpovidajicim zplsobem zredukovat.

Prudky pokles krevniho tlaku by mohl vyvolat bradykardii nebo zastavu srdce.

Informace o pmocnych latkach se znamym ucinkem:

Tachyben i.v. 25 mg injek¢ni roztok obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné
ampuli, to znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku®.

Tachyben i.v. 25 mg injek&ni roztok obsahuje 500 mg propylenglykolu v jedné ampuli, ktery
muze mit stejné ucinky jako konzumace alkoholu a zvySuje pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich uc€inku.

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

Pouzivejte tento IéCivy pfipravek pouze tehdy, pokud to doporuci I€kafF.

Vas lékar muze provést dalSi kontroly, zatimco budete pouzivat tento IéCivy pfipravek.

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

Tachyben i.v. 50 mg injek¢ni roztok obsahuje 1000 mg propylenglykolu v jedné ampuli, ktery
muZze mit stejné UcCinky jako konzumace alkoholu a zvySuje pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich uginka.

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

3



Pouzivejte tento IéCivy pfipravek pouze tehdy, pokud to doporuéi IekafF.
Vas lékar mlze provést dalSi kontroly, zatimco budete pouzivat tento 1€Civy pFipravek.

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

Tachyben i.v. 100 mg koncentrat pro infuzni roztok obsahuje 2000 mg propylenglykolu, ktery
muze mit stejné ucinky jako konzumace alkoholu a zvySuje pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich uc€inku.

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

Pouzivejte tento IéCivy pfipravek pouze tehdy, pokud to doporuci I€kaf.

Vas lékar muze provést dalSi kontroly, zatimco budete pouzivat tento IéCivy pfipravek.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Antihypertenzni ucinek uradipilu maze byt zesilen sou¢asnym uzivanim

blokatoru alfa-adrenergnich receptord véetné téch, které se podavaiji v urologickych
indikacich, vasodilatancii a jinych antihypertenziv, a v pfipadech zplsobenych hypovolemii
(napf¥. pfi prdjmu, zvraceni) a alkoholem.

PFi sou¢asném podavani uradipilu a baclofenu je tfeba opatrnosti, protoze baclofen maze
zvysit antihypertenzni ucinky.

Cimetidin podavany souc¢asné inhibuje metabolismus urapidilu. Pfi sou¢asném podavani
cimetidinu je mozné zvySeni sérového maxima urapidilu o 15%, a proto je nutno zvazovat
snizeni davky urapidilu.

Pozornost je tfeba vénovat sou¢asnému podavani:
- imipraminu (ma antihypertenzivni ucinek a je riziko ortostatické hypotenze)
- neuroleptik (maji antihypertenzivni U€inek a je riziko ortostatické hypotenze)
- kortikoidd (mohou zpusobit snizeni antihypertenzivni u€innosti retenci sodiku)

Jelikoz dosud neexistuji dostatecné udaje o kombinované Ié¢bé s ACE inhibitory, tato
IéCba se v soucasné dobé nedoporucuje.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny v reprodukénim véku
Podavani pfipravku Tachyben i.v. se u Zzen v reprodukénim véku, které nepouzivaji
antikoncepci, nedoporucuje.

Téhotenstvi

Uzivani pfipravku Tachyben i.v. béhem téhotenstvi se nedoporucuje. Doposud nejsou k
dispozici nebo jsou omezené zkuSenosti tykajici se podavani u t&€hotnych Zen.

Studie na zvifecich modelech prokazaly reprodukéni toxicitu bez teratogenniho potencialu
(viz bod 5.3). Mozné riziko u lidské populace neni znamo, protoze pfenos vysledkl studii na
lidskou populaci je limitovan.

Tachyben i.v. Ize v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz klinicky stav zeny vyzaduje IéCbu
urapidilem.

Kojeni



Neni znamo, zda se urapidil/metabolity vylu€uji do lidského matefského mléka. Riziko pro
kojené novorozence/déti nelze vylougit. Tachyben i.v. se b&€hem kojeni nema podavat.

Fertilita
Nejsou k dispozici Zzadné udaje o vlivu urapidilu na fertilitu u muzd a u Zen. U zvifat byly
zaznamenany nezadouci uc€inky urapidilu na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento pfipravek ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Odpovéd na lé¢bu je
individualni. Tyka se to hlavné obdobi za¢atku Ié€by, zmény davkovani, a v kombinaci s
alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

VétSina nezadoucich ucinkl je zpusobena nahlym poklesem krevniho tlaku, ale dle
zkuSenosti vymizi b&éhem nékolika minut i béhem dlouhodobé infuze; ukonceni 1éEby musi
byt uvazeno v zavislosti na zavaznosti nezadoucich uginkau.

Tabulkovy souhrn nezadoucich u€inku
NiZe uvedena tabulka pouziva MedDRA tfidy organovych systému.
Cetnost vyskytu je vyjadfena podle konvence MedDRA:

Velmi ¢asté: (>1/10)

Casté: (>1/100 az <1/10)

Méné Casté (>1/1000 az <1/100)

Vzéacné (>1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné < 1/10000), véetné jednotlivych hlaseni
Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)

Frekvence | velmi Casté méneé Casté vzacné velmi vzacné neni znamo
Casté (<1/10,000)

Tridy (=1/10) (=1/100, (= 1/1 000, (=1/10 000, (z dostupnych

o < 1/1 000) udaji nelze
Organovych <1/10) < 1/100) urdit)
systéma
Srdecni poruchy palpitace,

tachykardie,

bradykardie, pocit
tlaku na hrudi
nebo bolesti na
hrudi (podobné
anginé pectoris),
respiracni tisen,

Cévni poruchy pokles krevniho
tlaku vyvolany
zménou polohy
téla (ortostaticka




hypotenze)

Gastrointestinalni nausea zvraceni.

poruchy

Celkové poruchy Uunava

a reakce v misté

aplikace

VySetfeni nepravidelny trombocytopenie*

srde¢ni rytmus

Poruchy zavrate,

nervového bolesti

systému hlavy.

Psychiatrické neklid
poruchy

Poruchy priapismus

reprodukéniho
systému a prsu

Respiracni, hrudni nasalni
a mediastinalni kongesce
poruchy
Poruchy kliZze a profuzni poceni alergické Angioedém,
podkozni tkané reakce jako kopfivka
svédéni,
vyrazky,
exanthém

* Ve velmi vzacnych pfipadech byl sou¢asné s podavanim uradipilu pozorovan pokles poctu
trombocytl. Nebyl nalezen zadny kauzalni vztah k podavani uradipilu — napf.
Imunologickymi krevnimi testy.

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci UCinky po registraci IéCivého pfipravku je dulezité.
Umozfiuje to pokragovat ve sledovani poméru prinost a rizik légivého pfipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na neZzadouci ucinky na adresu:

Statni astav pro kontrolu léc¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy pfedavkovani
Pfiznaky pfedavkovani jsou zavraté, posturalni snizeni krevniho tlaku a kolaps unava a
sniZeni reakéni rychlosti.

Lécba v pripadé predavkovani

Nadmérny pokles krevniho tlaku muze byt zmirnén zvednutim nohou a doplfiovanim objemu.
Pokud jsou tyto prostifedky nedostate¢né, mohou byt podany pomalou i.v. injekci
vazokonstrikéni latky pfi monitorovani krevniho tlaku. Ve velmi vzacnych pfipadech je nutna



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

intravendzni injekce katecholaminu (napf. adrenalin, 0,5-1,0 mg nafedény 10 ml
fyziologického roztoku).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ANTIADRENERGNI LATKY S PERIFERNIM UCINKEM,
ALFA-ADRENERGNI receptorovi antagonisté.

ATC kod: C02C A06

Urapidil vyvolava vyvazeny pokles systolického a diastolického krevniho tlaku na zakladé
snizeni periferniho odporu.

Srdecni frekvence zustava konstantni.

Srdecni vydej se neméni. Nasledkem vysSiho afterload se mlze snizeny srdecni vydej
zvysit.

Mechanismus uc€inku
Urapidil ma centralni i periferni u€inek.

- Na periferii: Urapidil blokuje pfevazné postsynaptické alfa-receptory a inhibuje tak
vazokonstrikéni pasobeni katecholaminu.

- Centralné: Urapidil ma také centralni uc€inky. Moduluje aktivitu ob&hovych regulacnich
center; na zakladé toho je blokovan reflexni vzestup tonu sympatiku nebo dochazi k
jeho celkovému snizovani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po intraven6znim podani 25 mg urapidilu je pozorovan dvojfazovy prabéh (inicialni
distribu¢ni faze, terminalni eliminaéni faze) koncentrace v séru.

Distribuce
Distribu¢ni faze ma polocas asi 35 minut. Distribu¢ni objem je 0,8 I’kg (0,6-1,2 I/kg).

Biotransformace

Urapidil je metabolizovan pfedevsim v jatrech. Hlavnim metabolitem je urapidil
hydroxylovany na 4. pozici fenylového jadra, ktery nema vyznamnou antihypertenzni
ucinnost. O-demethylovany metabolit urapidilu ma stejnou biologickou aktivitu jako urapidil,
ale vyskytuje se jen ve velmi malych mnoZstvich.

Eliminace

Eliminace urapidilu a jeho metabolit( u lidi je az z 50-70% renalni cestou, z Eehoz asi 15%
podané davky Cini farmakologicky aktivni urapidil, zbytek se vylu€uje stolici pfevazné jako
para-hydroxylovany metabolit urapidilu, ktery nema antihypertenzni ucinky. Sérovy polocas
po intravendzni bolusové injekci je 2,7 h (1,8-3,9 hod). Vazba urapidilu (v lidském séru) na
proteiny krevni plazmy je asi 80%. Tato relativné nizka vazba na proteiny by mohla
objasnovat, pro¢ dosud nebyly zaznamenany interakce urapidilu s léky, které maji vysokou
vazbu na proteiny krevni plazmy.

DalSi zvlastni populace

U starSich pacientl a pacient s pokrocilym selhanim jater a/nebo ledvin se snizuje
distribu€ni objem a clearance a plazmaticky polo¢as je delSi.

Latka prostupuje hemato-encefalickou bariérou a prochazi placentou.
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53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita

Studie akutni toxicity urapidil hydrochloridu byly provedeny na mySich a potkanech. Hodnoty
LDso (vztazené k urapidil bazi) byly mezi 508 a 750 mg/kg télesné hmotnosti po peroralnim
podani a mezi 140 a 260 mg/kg télesné hmotnosti po intravendznim podani. Hlavnimi
toxickymi symptomy byly: sedace, ptéza, snizeni motility, ztrata obrannych reflexd,
hypothermie, dyspnoe, cyandza, tremor a kfeCe vedouci ke smrti.

Chronicka toxicita/Subchronicka toxicita

Chronicka toxicita byla studovana na potkanech po peroralnim podani s krmivem po dobu 6
a 12 mésicl s davkami az 250 mg/kg télesné hmotnosti/den. Byly pozorovany nasledujici
ucinky: sedace, ptéza, snizeni vahového pfirtstku, prodlouzeni cykli mezi Fijemi a snizeni
hmotnosti délohy.

Chronicka toxicita byla studovana u psli po dobu 6 a 12 mésicl s davkami az 64 mg/kg
télesné hmotnosti. Davky 30 mg/kg télesné hmotnosti/den a vysSi zpusobily sedaci,
nadmeérné slinéni a tremor. U psl nebyly pozorovany zadné klinické ¢i histopatologické
zmeény.

Mutagenni a tumorigenni potencial

Urapidil neprokazal zadné mutagenni vlastnosti ve studiich na bakteriich (Amesuv test, host-
mediated assay), s lidskymi lymfocyty a v kostni dfeni pfi metafazovém testu na mysSich. Test
na opravy DNA na potkanich hepatocytech byl negativni.

Studie karcinogenity u mysi a potkanu trvajici 18 a 24 mésicl nepfinesly zadné informace o
tumorigennim potenciall s vyznamem pro ¢lovéka. Specialni studie na mysich a potkanech
ukazaly, ze urapidil zvySuje hladinu prolaktinu a u hlodavct zvySeny prolaktin stimuluje rast
prsni tkané. Na zakladé dostupnych informaci se vyskyt tohoto Ucinku u ¢lovéka po podani

terapeutickych davek neoCekava a v klinickych studiich nebyl pozorovan.

Reprodukcni toxicita

Studie reprodukéni toxicity na potkanech, mysich a kralicich nepfinesly zadné didkazy o
teratogennim uc&inku.

Studie na laboratornich potkanech a kralicich prokazaly reprodukéni toxicitu urapidilu.
Nezadouci ucinky spocivaly ve snizené frekvenci zabfeznuti u potkant, snizeném pfiristku
télesné hmotnosti a pfijmu potravy a tekutin u bfezich ramlic, snizeném pfezivani potkanich
plodu a snizeném pfezivani novorozenych laboratornich potkant a jejich snizeném vahovém
pfirtstku.

Prodlouzeni cyklu fije u samic potkan( bylo pozorovano v reprodukénich studiich i ve
studiich chronické toxicity. Tento ucinek, spolu se snizenim hmotnosti délohy pozorovanym v
chronickych studiich, je povazovan za dusledek zvySeni prolaktinu, ke kterému dochazi u
hlodavct po Ié€bé urapidilem. Plodnost samic potkan( nebyla poskozena.

Vzhledem k podstatnym rozdildm mezi zvifecimi druhy v8ak neexistuji dukazy, Ze by tato
zZjisténi méla vyznam pro €lovéka. V dlouhodobych klinickych studiich nebyl zaznamenan
Zadny vliv na Zensky hypofyzarné-gonadovy systém.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Propylenglykol



Dihydrat dihydrogenfosfore€nanu sodného
Kyselina chlorovodikova 37%

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Kyselina chlorovodikova 3,7%

Hydroxid sodny 4%

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi IéCivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé 6.6. S timto pfipravkem nesmi byt sou€asné podavany nasledujici
substance (nebo roztoky pro pfipravu infuze):

alkalické injek¢éni a infuzni roztoky — vzhledem ke kyselé povaze injekéniho roztoku by mohlo
dojit ke vzniku zakalu nebo k vyvio¢kovani

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Po prvnim otevfeni:

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

Z mikrobiologického hlediska by mél byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pred 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.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 30°C.
Podminky uchovavani nafedéného pfipravku viz 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampule z bezbarvého skla (typ | Ph. Eur.).
Velikost baleni: 5 amp.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ampule 100 mg mohou byt pouzity pouze pro stabilizaci krevniho tlaku infuzi.

Pro zahajovaci Ié¢bu jsou k dispozici ampule o obsahu 25 mg a 50 mg urapidilu. Toto
davkovani muze byt také pouzito po nafedéni pro intravenozni infuzi.

Redéni musi byt provedeno za aseptickych podminek.

PFed aplikaci musi byt zkontrolovana vizualné barva roztoku a nepfitomnost ¢astic. Smi byt
pouzit pouze Ciry a bezbarvy roztok.

Pfiprava nafedéného roztoku

Intravenozni infuze

K 500 ml jednoho z kompatibilnich roztokd pfidejte 250 mg urapidilu (2 ampule 100 mg
urapidilu a 1 ampuli 50 mg urapidilu).

Perfuzor

100 mg urapidilu je natazeno do perfuzoru a rozpusténo v 50 ml jednoho z kompatibilnich
roztokd.



Kompatibilni roztoky pro fedéni:

- chlorid sodny 9 mg/ml (0.9%) infuzni roztok
- Glukéza 50 mg/ml (5%) infuzni roztok

- Glukéza 100 mg/ml (10%) infuzni roztok

Pro jednorazové pouziti.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3, A-4866 Unterach
Rakousko

Telefon: +43 7665 2055 0
Telefax: +43 7665 2055 910

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Tachyben i.v. 25 mg injekéni roztok: 58/242/12-C

Tachyben i.v. 50 mg injekéni roztok: 58/243/12-C

Tachyben i.v. 100 mg koncentrat pro infuzni roztok: 58/244/12-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 4. 4. 2012
Datum prodlouzeni registrace: 29. 11. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

14. 4. 2021
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