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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. Nazev piipravku

Ebrantil retard 30 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Ebrantil retard 60 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim

2. Kvalitativni a kvantitativni sloZzeni

Jedna tobolka s prodlouZzenym uvoliiovanim obsahuje:
Urapidilum 30 mg nebo 60 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem: sacharo6za.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. Lékova forma

Tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim.

Popis pripravku

Ebrantil retard 30 mg: Zluté, neprihledné tvrdé Zelatinové tobolky s cernym oznacenim Ebr 30 na
spodni ¢asti tobolky, obsahujici homogenni zluté pelety.

Ebrantil retard 60 mg: tvrdé Zelatinové tobolky, spodni ¢ast rizova, vrchni ¢ast Gervena, spodni ¢ast
(ruzova) s potiskem Ebr 60, uvniti homogenni Zluté pelety.

4. Klinické udaje

4.1 Terapeutické indikace
Ptipravek je ur¢en k dlouhodobé 1é¢bé hypertenze.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospeli

Doporucena davka:

K postupnému snizeni krevniho tlaku se 1é¢ba zahajuje davkou Ebrantilu retard 30 mg dvakrat denné
(odpovidajici 30 mg urapidilu 2x denng).

Pokud se vyzaduje ¢i je nezbytné rychlejsi snizeni krevniho tlaku, [éCba mtize byt zahajena davkou
Ebrantilu retard 60 mg dvakrat denné (odpovidajici 60 mg urapidilu 2x denng).

Dévka muize byt postupné ptizptisobena individualni potfebé. Rozmezi udrzovaci davky je 60 az 180
mg urapidilu denn€, celkova davka se rozdé€li do dvou jednotlivych davek.

Vseobecné pokyny:
Ebrantil retard tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim jsou vhodné k dlouhodobému uZzivani.
Lécba hypertenze piipravkem Ebrantil retard vyzaduje pravidelné Iékatské kontroly.

Zvlastni skupiny pacientii:
Davkovani u pacienti s poruchou funkce jater
V ptipadé poruch jaternich funkci muze byt nezbytné snizeni davky Ebrantilu retard.

Davkovani u pacientii s poruchou funkce ledvin

U pacientl se stiedné zavaznym az zavaznym poskozenim renalnich funkci mtze byt v pripade
dlouhodobé 1é¢by Ebrantilem retard nutné pfiméfené snizeni davky.
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Davkovani u starSich pacientt
U starsich lidi mize byt v piipadé dlouhodobé 1é¢by Ebrantilem retard nutné pfimétené snizeni davky.

Zpusob podani
Tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim se uzivaji pii rannim a ve¢ernim jidle a polykaji se celé
s trochou tekutiny.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zvlaste peclivy dohled pfi pouziti urapidilu je nutny u pacienti:

e se srdeCnim selhanim zptisobenym funkénim poskozenim mechanického ptvodu, napt.
sten6zou aortalni ¢i mitralni chlopné, pulmonalni embolii, nebo poruchou srdecni akce
z divodu onemocnéni perikardu;

u déti, jelikoz nejsou k dispozici prislusné studie;

u pacientl s poruchami jaternich funkci;

u pacientd se stiedné zavaznou az zavaznou poruchou funkce ledvin;
u starSich pacient;

u pacientu, ktefi jsou soucasn¢ 1é¢eni cimetidinem (viz bod 4.5).

Piipravek Ebrantil retard obsahuje sacharozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktozy, malabsorpci glukdzy a galaktdzy nebo sachar6zo-izomaltazovou deficienci nemaji tento
pripravek uzivat.

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

Antihypertenzni u¢inek urapidilu mize byt zesilen sou¢asnym uzivanim blokatort alfa-adrenergnich
receptortl, Vazodilatancii a jinych antihypertenziv, stavy s nedostate¢nym objemem tekutin (prijem,
zvraceni) a alkoholem.

Soucasné uzivani cimetidinu muze zvysit sérové hladiny urapidilu o 15 %.

Jelikoz dosud nejsou dostupné dostate¢né informace o kombinaci 1écby s ACE inhibitory, tato 1é¢ba se
Vv soucasné dob¢€ nedoporucuje.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Nebyly provedeny zadné klinické studie o u¢inku na fertilitu muzt a zen. Studie na zvifatech ukazaly,
ze urapidil ovliviiuje plodnost pti dlouhodobém pouzivani (viz bod 5.3).

Téhotenstvi

Dosud nejsou k dispozici dostacujici informace tykajici se podavani urapidilu v t¢hotenstvi. Urapidil
prochazi placentou. Studie na zvitatech prokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3).

Podavani urapidilu se béhem te€hotenstvi nedoporucuje, pokud mozny piinos pro matku nepievysuje

potencialni rizika pro plod.

Kojeni
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Neni znamo, zda je urapidil vylu¢ovan do mateiského mléka u Clovéka, proto by matky nemély kojit

bé&hem 1é¢by urapidilem.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Z divodu rozdilné individualni odpovédi miZze Ebrantil retard ovlivnit schopnost fidit, obsluhovat
stroje nebo pracovat bez pevné opory, i kdyz je pouzivan dle pokyni. Tyka se to hlavné obdobi
zacatku 1é¢by, zmény ptipravku a v kombinaci s alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezadoucich G¢inki je zaloZzeno na nasledujicich ¢etnostech vyskytu:

Velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Trida organového systému Cetnost MoZny nezadouci ucinek
Psychiatrické poruchy Mén¢ Casté Poruchy spanku
Velmi vzacné Neklid
Poruchy nervového systému Casté Zavrate
Bolesti hlavy - zvlasté na pocatku 1é¢by,

jsou zpusobeny poklesem krevniho tlaku a
jsou vétSinou prechodné.

Srde¢ni poruchy

Méng Casté

Palpitace, tachykardie, bradykardie,
srdeCni arytmie, pocity tlaku nebo bolesti
na prsou (obtize podobné anginé pectoris)

Cévni poruchy

Mén¢ Casté

Pokles krevniho tlaku pii zmén€ polohy,
napt. pii zméné polohy do stoje z pozice
vleZe (ortostaticka hypotenze).

Respiracni, hrudni a Vzacné Nasalni kongesce
mediastindlni poruchy

: o “ Nevolnost vznika zv1asté na pocatku
Gastrointestinalni poruchy Casté P

1é¢by, a to z divodu poklesu krevniho
tlaku, vétsinou je prechodna

Méneé Casté

Zvraceni a prjem, sucho v ustech

Poruchy kuze a podkozi

Méneé Casté

Hypersenzitivita jako svédéni, zCervenani
pokozky, vyrazky

Neni znamo

Angioedém, koptivka

Vzacné

Priapismus

Poruchy reprodukéniho systému
a choroby prst

Méneé Casté

Unava

Velmi vzacné

Otok z divodu retence vody
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Celkové poruchy a reakce

s e Velmi vzacné ZvySeni nuceni na moceni ¢i zvySeni
v misté aplikace

mocové inkontinence

Poruchy ledvin a mocovych cest | Velmi vzacné Reverzibilni zvyseni specifickych jaternich
enzymil; sniZzeni poctu trombocyti bylo
pozorovano v casové souvislosti s uzitim
peroralniho urapidilu 30 mg/60 mg, ackoli
pric¢inna souvislost s 1écbou urapidilem 30
mg/60 mg nemohla byt urcena napf.
imunohematologickymi vySetfenimi.

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy piedavkovani
- Ob¢hové symptomy: zavrat', ortostatické snizeni krevniho tlaku, kolaps
- Symptomy v oblasti centralniho nervového systému: iinava a zhorSena rychlost reakci

Lécba predavkovani

Nadmeérné snizeni krevniho tlaku mize byt zmirnéno zdvizenim nohou a substituci tekutin. Pokud se
tyto prostiedky ukazou jako nedostatecné, mtizou byt pomalou i.v. injekci podany vazokonstrikéni
1éky za monitorovani krevniho tlaku.

Ve velmi vzacnych ptipadech je nutnd intravendzni injekce katecholaminti (napf. adrenalin 0.5 — 1.0
mg ziedény 10 ml fyziologického roztoku).

5. Farmakologické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiadrenergni latky, periferné puisobici, blokatory alfa-adrenergnich
receptori

ATC kod: C02CA06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanismus ucinku

Urapidil vede ke snizeni systolického a diastolického krevniho tlaku snizenim periferniho odporu.
Srdecni frekvence ziistava dlouhodobé konstantni

Srdecni objem se neméni. Néasledkem vyssiho afterload se mize snizeny srdecni objem zvysit.
Urapidil ma centralni a periferni mista ucinku.

Periferné blokuje urapidil pfednostné postsynaptické alfa-1 receptory, a tim inhibuje vazokonstrikéni
ucinek katecholamint.
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Centralné urapidil upravuje ¢innost center regulace ob¢hu; tim predchazi reflexnimu zvyseni tonu
sympatického nervového systému nebo snizuje tonus sympatiku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vseobecna farmakokinetika

Absorpce

Po peroralnim podani se az 80-90 % urapidilu absorbuje v gastrointestinalnim traktu. Vrcholovych
plazmatickych koncentraci forem s prodlouzenym uvoliiovanim je dosazeno asi za 4-6 hodin po
podani; plazmaticky polocas je asi 4,7 hod (3,3—7,6 hod). Relativni biologicka dostupnost tobolek s
prodlouzenym uvolfiovanim ve srovnani s peroralné podanym roztokem je 92 (83-103) %. Celkova
biologicka dostupnost tobolek s prodlouZenym uvoliiovanim ve srovnani s i.v. standardem je asi 72
(63-80) %.

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 1éky, které maji
vysokou vazbu na proteiny krevni plazmy.

Distribuce
Distribu¢ni objem je 0,77 I/kg télesné hmotnosti. Latka prostupuje hematoencefalickou bariérou a
prochazi placentou.

Metabolismus

Urapidil je metabolizovan ptedevsim v jatrech. Hlavnim metabolitem je urapidil

hydroxylovany na 4. pozici fenylového jadra, ktery nema vyznamnou antihypertenzni uc¢innost. O-
demethylovany metabolit urapidilu ma stejnou biologickou aktivitu jako urapidil, ale vyskytuje se jen
ve velmi malych mnozstvich.

Vyluéovani a eliminace

Eliminace urapidilu a jeho metabolitti u lidi je az z 50-70 % renalni cestou, z ¢ehoz asi 15 % podané
davky cini farmakologicky aktivni urapidil, zbytek se pfevazné jako neantihypertenzivni
hydroxylovany urapidil vylucuje stolici.

Zzvldastni skupiny pacientii
U starsich pacientil a pacientti s pokrocilym selhanim jater a/nebo ledvin se snizuje distribu¢ni objem a
clearance a plazmaticky polocas je delsi.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Karcinogenita, mutagenita a reprodukéni toxicita

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

Studie karcinogenity u mysi a potkan® po dobu 18 a 24 mésici nepfinesly zadné informace o
tumorigennim potencialu vyznamném pro ¢loveéka. Specialni studie na potkanech a mysich ukazaly, ze
urapidil zvySuje hladinu prolaktinu a u hlodavet zvySeni prolaktinu stimuluje rtst prsni tkan€. Na
zéaklad¢ dostupnych informaci se neo¢ekava, ze by se tento ucinek vyskytl u ¢lovéka po podani
terapeutickych davek a v klinickych studiich rovnéz nebyl pozorovan.

Urapidil neni teratogenni a nemél vliv na potkany a potomstvo béhem fetalniho vyvoje a laktace.

Zhorseni fertility bylo zjisténo u potkant pii dlouhodobém podavani. Tento ucinek byl reverzibilni po
vynechani léc¢iva. Ptipravek vyvolal embryofetalni mortalitu v ddvkach toxickych pro samici.
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Prodluzovani ovarialniho cyklu, snizeni hmotnosti délohy a zvySeni hladiny estradiolu u samic
potkani, pfipadné mysi, bylo pozorovano v reprodukénich studiich a studiich chronické toxicity, ale
relevance pro ¢lovéka neni znama.

6. Farmaceutické udaje

6.1 Seznam pomocnych latek

Ebrantil retard 30 mg

Kyselina fumarova, hypromelédza 2910/3, mastek, diethyl-ftalat, methakrylatovy kopolymer typ S,
zrnény cukr (sachardza, kukuti¢ny $krob), ethylcelul6za, kyselina stearova 95%, ftalat hypromelozy,
zelatina, oxid titanicity, ¢iSténa voda, Zluty oxid Zelezity, Cerny inkoust (Selak, cerny oxid Zelezity,
propylenglykol, roztok amoniaku).

Ebrantil retard 60 mg

Kyselina fumarova, hypromeloza 2910/3, mastek, diethyl-ftalat, methakrylatovy kopolymer typ S,
zrnény cukr (sacharéza, kukufiény $krob), ethylceluloza, kyselina stearova 95%, ftalat hypromelozy,
Zelatina, oxid titanidity, ¢isténa voda, erythrosin , indigokarmin, ¢erveny oxid zelezity, ¢erny inkoust
(8elak, ¢erny oxid Zelezity, propylenglykol, roztok amoniaku).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

18 mésici

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén
pred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila neprtihledna HDPE lahvicka, Sedy LDPE Sroubovaci pojistny uzavér spojeny s vysouseci vlozkou
obsahujici silikagel uzavienou kartonem, krabicka.

Velikost baleni:

Ebrantil retard 30 mg 20, 50, 100 tobolek
Ebrantil retard 60 mg 50 tobolek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DrZzitel rozhodnuti o registraci
do 31.08.2022:

Takeda GmbH
78467 Konstanz
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Némecko

od 01.09.2022:

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

8. Registracni ¢islo(a)

Ebrantil retard 30 mg: 58/118/85-A/C
Ebrantil retard 60 mg: 58/118/85-B/C

9. Datum prvni registrace/prodlouZeni registrace
13. 3.1985/9. 2. 2011
10. Datum revize textu

19.7. 2022
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