ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tachyben 25 mg Injektionslosung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml enthilt 5 mg Urapidil.
5-ml-Ampulle enthédlt 25 mg Urapidil.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Tachyben 25 mg enthilt 500 mg Propylenglykol pro Ampulle.

Vollstéindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
25 mg: Injektionslosung, die auch fiir Infusionszwecke verdiinnt werden kann.

Klare, farblose Losung mit einem pH-Wert von 5.6 bis 6.6.
Ohne sichtbare Partikel.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Bluthochdrucknotfille (z.B. ein kritischer Blutdruckanstieg), schwere und sehr schwere Formen der
Bluthochdruckkrankheit oder behandlungsresistenter Bluthochdruck.

Zur kontrollierten Senkung des Blutdrucks bei Patienten mit Bluthochdruck wéihrend und/oder nach
einer Operation.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung :

Fiir Bluthochdrucknotfille, schwere und sehr schwere Formen des Bluthochdrucks und
behandlungsresistenten Bluthochdruck

Intravenoése Injektion

10 - 50 mg Urapidil wird langsam mittels einer intravendsen Injektion verabreicht, dabei wird der
Blutdruck sténdig iiberwacht. Ein Abfall des Blutdrucks kann innerhalb von 5 Minuten nach
Verabreichung der Injektion erwartet werden.

Die Injektion von 10 - 50 mg Urapidil kann wiederholt werden, je nachdem wie der Blutdruck
reagiert.

Eine intravenose Infusion oder eine Applikation via Spritzenpumpe werden zur Erhaltung des
Blutdruckwerts verwendet, der durch die Injektion erzielt wurde.
Hinweise zur Verdiinnung des Arzneimittels vor der Anwendung, siche Abschnitt 6.6
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Die kompatible Maximalmenge ist 4 mg Urapidil pro ml Infusionslésung.

Applikationsrate: Die Infusionsrate richtet sich nach dem Blutdruck der betreffenden Person.
Anfanglich empfohlene maximale Infusionsrate: 2 mg/Min.

Erhaltungsdosis: Durchschnittlich 9 mg/Std. Werden 250 mg Urapidil (50 ml) zu 500 ml
Infusionslosung zugegeben entspricht 1 mg = 44 Tropfen = 2,2 ml.

Die kontrollierte Senkung des Blutdrucks, wenn der Blutdruck wihrend und/oder nach einer
Operation erhoht ist.

Intravendse Infusion oder Applikation mittels Spritzenpumpe werden zur Erhaltung des
Blutdruckwerts verwendet, die durch die Injektion erzielt wurden.

Dosierungsplan

Intravenose Injektion l;e]\i/[B lutdrucksenkung nach
in.

von 25 mg Urapidil >
(= 5 ml Injektionslosung

nach 2 Min. Blutdruck reagiert Blutdruck durch
nicht Infusion
Y oei Blutdrucksenkung nach | stabilisiert
2 Min.

Intravendse Injektion

von 25 mg Urapidil >
(= 5 ml Injektionslosung)

Anfanglich bis

zu6mginl-2
nach 2 Min. Blutdruck reagiert Min., dann
nicht reduzieren
A bei Blutdrucksenkung nach
langsame intravendse 2 Min.
Injektion von 50 mg Urapidil >

(= 10 ml Injektionsldsung)

Hinweis

Tachyben wird auf dem Riicken liegenden Patienten intravends als Injektion oder Infusion verabreicht.
Die Dosis kann in einer oder mehreren Injektionen oder als langsame intravenodse Infusion verabreicht
werden. Injektionen kénnen mit einer anschlieenden langsamen Infusion kombiniert werden.

Altere Patienten

Bei élteren Patienten sind blutdrucksenkende Mittel mit angemessener Vorsicht zu verabreichen und
anfangs in kleinen Dosen, da diese Patienten oft mit verdnderter Empfindlichkeit auf solche Praparate
reagieren.

Patienten mit Stérungen der Nieren- und/oder Leberfunktion
Bei Patienten mit Nieren- und/oder Leberfunktionsstorungen muss moglicherweise die Dosis Urapidil
reduziert werden.



Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von intravendsem Urapidil ist bei Kindern im Alter von 0 - 18 Jahren
bisher noch nicht erwiesen.

Eine Dosierungsempfehlung kann daher nicht gegeben werden.

Behandlungsdauer

Eine Behandlungsdauer von 7 Tagen wurde aus toxikologischer Sicht als sicher befunden; bei
parenteralen blutdrucksenkenden Mitteln sollte dieser Zeitraum generell nicht {iberschritten werden.
Die erneute parenterale Behandlung ist moglich, wenn der Blutdruck wieder steigt.

Es ist moglich wéhrend einer akuten parenteralen Therapie zu fortgesetzter Behandlung mit oralen
blutdrucksenkenden Mitteln zu wechseln.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Tachyben darf in Féllen mit Aortenisthmusstenose und arteriovendsem Shunt (ausgenommen
hdamodynamisch nich aktive Dialyse-Shunts) nicht verwendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung

- Bei Herzinsuffizienz, die von einer Beeintridchtigung der mechanischen Funktion wie
beispielsweise Stenose der Aorten- oder Mitralklappen, pulmonaler Embolie oder eingeschriankter
Herztétigkeit infolge einer perikardialen Krankheit hervorgerufen wurde;

- Bei Patienten mit Leberfunktionsstorungen;

- Bei Patienten mit moderaten bis schweren Nierenfunktionsstorungen;

- Bei dlteren Patienten;

- Bei Patienten, die gleichzeitig Cimetidin erhalten (siehe Abschnitt 4.5 Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen).

Wenn Urapidil nicht als blutdrucksenkendes Mittel zur Erstbehandlung gegeben wird, muss
ausreichend Zeit verstreichen, damit die Wirkung des/der zuvor verabreichten blutdrucksenkenden
Mittel(s) beobachtet werden kann. Die gewihlte Dosis Urapidil sollte entsprechend niedriger sein.
Ein zu schneller Abfall des Blutdrucks kann zu Bradykardie oder Herzstillstand fiihren.

Information zu sonstigen Bestandteilen mit bekannter Wirkung:

Tachyben 25 mg Injektionslosung enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg), d.h. es ist nahezu
“natriumfrei”.

Tachyben 25 mg Injektionslosung enthilt 500 mg Propylenglykol pro Ampulle, welches die gleichen
Wirkungen wie der Genuss von Alkohol haben kann und die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von
Nebenwirkungen erhéhen kann.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern unter 5 Jahren an.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nur auf Empfehlung eines Arztes an. Ihr Arzt fithrt moglicherweise
zusitzliche Untersuchungen durch, wéhrend Sie dieses Arzneimittel erhalten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die blutdrucksenkende Wirkung von Urapidil kann durch die gleichzeitige Verabreichung von Alpha-
Rezeptor-Blockern, wie u.a. jene, die fiir urologische Krankheiten gegeben werden, Vasodilatotoren
und andere blutdrucksenkende Arzneimittel und bei Krankheiten, die mit Hypovoldmie einhergehen
konnen (Durchfall, Erbrechen), und Alkohol verstarkt werden.



Die Kombination von Urapidil mit Baclofen ist nur mit Vorsicht in Erwédgung zu ziehen, da Baclofen
die blutdrucksenkende Wirkung steigern kann.

Gleichzeitig verabreichtes Cimetidin hemmt den Urapidil-Metabolismus. Die Urapidil-
Serumkonzentration erhéht sich wahrscheinlich um 15%. Daher sollte eine Dosisreduktion erwogen
werden.

Folgende gleichzeitige Verabreichung bediirfen der besonderen Aufmerksamkeit:

- Imipramin (blutdrucksenkende Wirkung und Risiko von orthostatischer Hypotonie);

- Neuroleptika (blutdrucksenkende Wirkung und Risiko von orthostatischer Hypotonie) und

- Kortikoide (Reduktion der blutdrucksenkenden Wirkung durch Wasser-Natrium-Retention).

Da es noch keine addquaten Erfahrungswerte {iber die Kombinationsbehandlung mit ACE-Hemmern
gibt, wird das derzeit nicht empfohlen.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebérfahigen Alter

Die Verwendung von Tachyben bei Frauen im gebarfahigen Alter, die nicht verhiiten, wird nicht
empfohlen.

Schwangerschaft

Tachyben wird wihrend der Schwangerschaft nicht empfohlen. Es liegen keine oder nur begrenzte
Daten zur Verwendung von Urapidil bei schwangeren Frauen vor.

Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktionstoxizitidt ohne Teratogenitét gezeigt (siche
Abschnitt 5.3). Aufgrund der Einschrinkungen der Studien sind die potenziellen Risiken fiir
Menschen nicht bekannt.

Die Anwendung von Tachyben wihrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, auBer der
klinische Zustand der Mutter verlangt eine Behandlung mit Urapidil.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Urapidil/Metabolite in die Muttermilch tibergehen. Ein Risiko fiir das
Neugeborene/Kind kann nicht ausgeschlossen werden. Tachyben sollte daher wéihrend der Stillzeit
nicht verwendet werden.

Fertilitdt
Es gibt keine klinischen Daten zur Auswirkung auf die méinnliche und weibliche Fertilitét.
Tierexperimentelle Studien zeigen, dass Urapidil die Fertilitdt beeinflusst (siche Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Das Arzneimittel hat einen geringen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Die Reaktion auf die Behandlung kann von Patient zu Patient unterschiedlich sein. Das gilt
insbesondere bei Behandlungsbeginn, nach Anderungen der Behandlung oder bei gleichzeitigem
Alkoholkonsum.

4.8 Nebenwirkungen
Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
In den meisten Féllen konnen die folgenden Nebenwirkungen auf einen zu rapiden Absturz des

Blutdrucks zuriickgefiihrt werden. Die Erfahrung hat jedoch gezeigt, dass diese innerhalb von Minuten
wieder abklingen, auch bei langsamer Infusion. Daher sollte eine Behandlungsunterbrechung je nach
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dem Schweregrad der Nebenwirkung entschieden werden.
Tabellarische Liste der Nebenwirkungen

Die folgende Tabelle ist nach MedDRA Organsystemen gelistet.
Die Haufigkeitsangaben sind dabei wie folgt definiert:

Sehr haufig: (= 1/10)
Haufig: (> 1/100, < 1/10)
Gelegentlich: (> 1/1.000, < 1/100)

Selten: (= 1/10.000, < 1/1.000)
Sehr selten: (< 1/10.000)
Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Haufigkeit|Sehr Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
héaufig (=1/100 bis |(=1/1.000 bis (> 1/10.000 bis |(<1/10.000) (Héaufigkeit auf
(=1/10) [<1/10) < 1/100) <1/1.000 Grundlage der
verfiigbaren
Daten nicht
System abschétzbar)
Organklasse
Herzerkrankunge Palpitationen;
n Tachykardie;
Bradykardie;
Druckgefiihl oder
Schmerzen in der
Brust (Angina-
pectoris-dhnlich);
Atemnot;
Gefallerkrankung Blutdruckabfall
en beim
Lagewechsel
(orthostatische
Dysregulation)
Erkrankungen des Ubelkeit  |Erbrechen
Gastrointestinaltr
akts
Allgemeine Midigkeit
Erkrankungen
und Beschwerden
am
Verabreichungsor
t
Erkrankungen des Schwindel,
Nervensystems Kopfschme
rzen
Psychiatrische Ruhelosigkeit
Erkrankungen
Erkrankungen der Priapismus
Geschlechtsorgan
e und der
Brustdriise




Erkrankungen der Verstopfte
Atemwege, des Nase
Brustraums und
Mediastinums
Erkankungen der SchweiBausbriich [Symptome Angioddem,
Haut und des e kutaner Urtikaria
Unterhautzellgew allergischer
ebes Reaktionen
(Pruritus,
Ausschlige,
Exanthem)
Untersuchungen unregelmifige Thrombozytopeni
Herzschlagfolge e*

*In sehr seltenen Einzelféllen ist in zeitlichem Zusammenhang mit der oralen Gabe von Urapidil eine
Verminderung der Thrombozytenzahl beobachtet worden. Ein kausaler Zusammenhang mit der
Urapidil-Therapie konnte — beispielsweise durch immunh@matologische Untersuchungen — nicht
nachgewiesen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien, Fax: + 43 (0) 50 555
36207, Website: http://www.basg.gv.at/ anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome )
Symptome einer Uberdosis sind Schwindel, orthostatische Hypotonie und Kollaps sowie Miidigkeit
und reduziertes Reaktionsvermogen.

Behandlung einer Uberdosis

Ein iiberméBiger Abfall des Blutdrucks kann durch Anheben der Beine und Volumentherapie behoben
werden. Wenn diese Mafinahmen nicht ausreichen, kdnnen blutgefa3verengende Préparate langsam
intravends injiziert werden, wihrend der Blutdruck tiberwacht wird. In sehr seltenen Féllen ist die
Verabreichung von Catecholaminen (z.B. Adrenalin, 0,5 - 1,0 mg mit isotoner Natriumchloridlosung
auf 10 ml verdiinnt) erforderlich.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiadrenerge Mittel, peripher wirkend, Alpha-Adrenorezeptor-
Antagonisten
ATC-Code: C02CA06

Urapidil fiihrt zu einem Abfall des systolischen und diastolischen Blutdrucks, indem die periphere
Resistenz gesenkt wird.

Die Herzfrequenz bleibt weitgehend konstant.

Die Herzleistung wird nicht verdndert; die Herzleistung, die infolge eines erhéhten periphen
Widerstands reduziert ist, kann sich erhdhen.

Wirkmechanismus
Urapidil hat sowohl zentrale als auch pheriphere Wirkungen.



e Peripher: Urapidil blockiert vor allem postsynaptische Alpha-Rezeptoren und hemmt demzufolge
die vasokonstriktive Wirkung von Catecholaminen.

e Zentral: Urapidil hat zudem eine zentrale Wirkung. Es modulierte die Aktivitdt der Gehirnzentren,
die das Kreislaufsystem regeln. Daher wird die reaktive Erhohung des Sympatikotonus gehemmt
oder der Sympatikotonus wird reduziert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Absorption
Nach der intravendsen Verabreichung von 25 mg Urapidil, ist die Serumkonzentration (anféngliche

Distributionsphase, terminale Ausscheidungsphase) biphasisch.

Verteilung
Die Distributionsphase hat eine Halbwertzeit von ungeféhr 35 Min. Das Distributionsvolumen betragt

0,8 (0,6 - 1,2) Ikg.

Biotransformation

Urapidil wird hauptséchlich in der Leber metabolisiert. Der Hauptmetabolit ist Urapidil, das an der 4.
Position des Phenylkerns hydroxyliert ist, welcher keine bemerkenswerte blutdrucksenkende Wirkung
aufweist. Der Metabolit von O-demethyliertem Urapidil weist ungefahr dieselbe biologische Aktivitit
wie Urapidil auf, entsteht aber in einem viel geringeren Umfang.

Elimination

50 - 70% von Urapidil und seinen Metaboliten wird in Menschen iiber die Nieren ausgeschieden, wie
auch ungeféhr 15% der als pharmakologisch aktives Urapidil verabreichten Dosis; der Rest wird fikal
als Metaboliten ausgeschieden, primaér als para-hydroxyliertes Urapidil, das den Blutdruck nicht senkt.
Nach einer intravendsen Bolusinjektion wurde die Halbwertzeit im Serum mit 2,7 (1,8 - 3,9) Std.
bestimmt. Die Plasmaproteinbindung von Urapidil (humanes Serum) liegt bei 80% in-vitro. Diese
relativ geringe Plasmaproteinbindung von Urapidil konnte erkléren, warum bis heute keine
Wechselwirkungen zwischen Urapidil und Arzneimitteln bekannt sind, die stark an Plasmaprotein
gebunden sind.

Spezielle Patientengruppen

Bei fortgeschrittener Leber- und/oder Niereninsuffizienz und bei dlteren Patienten ist das
Distributionsvolumen und die Ausscheidung von Urapidil verringert und die Ausscheidungs-
Halbwertzeit verlangert.

Urapidil dringt in die Blut-Gehirn-Barriere ein und durchléuft die Plazenta.

5.3 Priaklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitdt

Studien mit Urapidil-Hydrochlorid wurden an Méusen und Ratten zum Testen der akuten Toxizitét
durchgefiihrt. Die LDs, (bezogen auf Urapidil-Base) liegt nach der oralen Verabreichung zwischen
508 und 750 mg/kg KG und nach der intravendsen Verabreichung zwischen 140 und 260 mg/kg KG.
Toxische Wirkungen wurde vor allem als Sedierung, Ptose, reduzierte Motilitit, Verlust des
Schutzreflexes und Hypothermie, Schnappatmung, Zyanose, Tremor und Konvulsionen vor dem Tod
beobachtet.

Chronische Toxizitdt /Subchronische Toxizitdt

Studien zur chronischen Toxizitdt wurden an Ratten nach der oralen Verabreichung mit Futter iiber 6
und 12 Monate durchgefiihrt, mit Dosen von bis zu 250 mg/kg KG/Tag. Sedierung, Ptose, reduzierte
Gewichtszunahme, Verlidngerung des Ostruszyklus und reduziertes Uterusgewicht wurden beobachtet.
Chronische Toxizitit wurde bei Hunden in Studien {iber 6 und 12 Monate mit Dosen von bis zu 64
mg/kg KG untersucht. Dosen von 30 mg/kg KG/Tag verursachten Sedierung, Hypersalivation und
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Tremor. In Hunden wurden keine klinischen oder histopathologischen Anderungen festgestellt.

Mutagenes und tumorinduzierendes Potenzial

In Bakterienstudien (AMES-Test, host-vermittelte Assay), Untersuchungen bei humanen
Lymphozyten und dem Knochenmark-Metaphase-Test bei Méusen zeigte Urapidil keine mutagenen
Merkmale. Ein Test zur DNA-Wiederherstellung bei Hepatozyten von Ratten war negativ.

Karzinogenstudien bei Miusen und Ratten {iber 18 und 24 Monate ergaben keine Hinweise fiir
tumorinduzierendes Potenzial, das fiir Menschen relevant ist. In Sonderstudien mit Ratten und Méausen
wurde festgestellt, dass Urapidil den Prolactin-Spiegel erhoht. Bei Nagetieren filihrt ein erhdhter
Prolactin-Spiegel zu einer Stimulierung des Wachstums des Brustdriisengewebes. Wird beriicksichtigt,
was liber den Wirkmechanismus bekannt ist, sollte diese Wirkung bei Menschen in therapeutischen
Dosen nicht auftreten. Der Effekt konnte in klinischen Studien nicht bestétigt werden.

Reproduktionstoxizitit

Studien zur Reproduktionstoxizitit in Ratten, Mausen und Kaninchen ergeben keinen Hinweis auf eine
teratogene Wirkung.

Studien bei Ratten und Kaninchen ergaben eine Reproduktionstoxizitdt von Urapidil. Die
Nebenwirkungen bestanden aus einer reduzierten Trichtigkeitsrate bei Ratten; einer reduzierten
Gewichtszunahme und Futter- und Wasseraufnahme bei trachtigen Kaninchen; einer reduzierten
Lebendfotusrate bei Kaninchen; und einer reduzierten perinatalen Uberlebensrate und
Gewichtszunahme bei neugeborenen Ratten.

Die Reproduktionsstudie zeigte, dass der Ostruszyklus von weiblichen Ratten verlingert war, was die
Studie fiir chronische Toxizitdt auch gezeigt hatte. Die Wirkung, wie auch das reduzierte
Uterusgewicht beim chronischen Test, wird dem erhohten Prolactin-Spiegel zugeschrieben, der bei
Nagetieren nach der Behandlung mit Urapidil auftritt. Die Fertilitdt von Weibchen wurde nicht
beeintréachtigt.

Im Hinblick auf die erheblichen Unterschiede zwischen den Arten konnen diese Ergebnisse jedoch
nicht als anwendbar auf Menschen erachtet werden. In langfristigen klinischen Studien konnte keine
Wirkung auf die Hypophysen-Keimdriisen-Achse in der Frau gezeigt werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Propylenglycol,
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Salzsdure - Losung (37 % w/w),
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat,
Salzsdure - Losung (3,7 % w/w),
Natriumhydroxid - Losung(4 % w/w),
Wasser fiir Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilititen

Das Arzneimittel darf, auer mit den unter Abschnitt 6.6 aufgefiihrten, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Die folgenden Wirkstoffe oder Losung zur Rekonstitution/Verdiinnung sollten nicht gleichzeitig
verabreicht werden:

Alkalische Injektions- und Infusionsldsungen

Kann zu Triibung oder Ausflockungen fiihren.



6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

Nach der ersten Offnung/Verdiinnung:

Die chemische und physikalische Stabilitdt wihrend der Anwendung wurde fiir 50 Stunden bei 15-25
°C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischen Gesichtspunkten sollte das Arzneimittel umgehend verwendet werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt wird, ist der Anwender fiir die Dauer
und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen
Zubereitung nicht unter kontrollierten und validierten Bedingungen erfolgt, darf diese normalerweise
nicht langer als 24 Stunden bei 2 — 8 °C auftbewahrt werden

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 30 °C lagern.

Aufbewahrungsbedingungen nach Verdiinnung des Arzneimittels, siche Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Ampullen aus klarem Glas (Typ I Ph. Eur.)
Packungsgrofie: 5 Ampullen

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Die 100 mg Ampulle darf nur zur Stabilisierung des Blutdrucks per Infusion verwendet werden.
Fiir die anfangliche Behandlung stehen Ampullen mit 25 mg und 50 mg Urapidil zur Verfiigung.
Diese Dosierungsstirken kdnnen nach der Verdiinnung auch fiir die intravendse Infusion verwendet
werden.

Die Verdiinnung wird unter aseptischen Bedingungen hergestellt.

Die Losung ist vor der Verabreichung visuellauf Schwebstoffteilchen und Verfarbung zu priifen. Nur
klare und farblose Losung verwenden.

Herstellung von verdiinnter Losung:

- Intravenése Infusion:

250 mg Urapidil (2 Ampullen 100 mg Urapidil + 1 Ampulle 50 mg Urapidil) in 500 ml eines der
kompatiblen Lésungsmittel geben.

- Spritzenpumpe:
100 mg Urapidil wird in eine Spritzenpumpe aufgezogen und mit einem der kompatiblen
Losungsmittel auf ein Volumen von 50 ml verdiinnt.

Kompatible Lésungsmittel zur Verdiinnung:

- Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) Infusionslosung
- Glucose 50 mg/ml (5%)

- Glucose 100 mg/ml (10%)

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.
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7. INHABER DER ZULASSUNG

EVER Neuro Pharma GmbH

A-4866 Unterach

8. ZULASSUNGSNUMMER

ZNr.: 1-31224

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 12.04.2012

10. STAND DER INFORMATION
April 2021

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
Rezept- und apothekenpflichtig.
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