Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Urapidil Kalceks 25 mg otopina za injekciju/infuziju
Urapidil Kalceks 50 mg otopina za injekciju/infuziju

urapidil

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Urapidil Kalceks i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Urapidil Kalceks
Kako primjenjivati Urapidil Kalceks

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Urapidil Kalceks

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR WN P Y

1. Sto je Urapidil Kalceks i za $to se koristi

Urapidil Kalceks sadrzi djelatnu tvar urapidil. Urapidil je lijek za sniZzavanje krvnog tlaka
(antihipertenzivni lijek) koji pripada skupini lijekova zvanih “alfa-blokatori”. Ovaj lijek ima ucinak na
krvne Zile (tj. arterije i vene). Snizava krvni tlak opustajuci stijenke krvnih Zila.

Ovaj lijek se koristi kod odraslih:

. u slu¢aju kritiénog povecanja krvnog tlaka (npr. iznenadno jako povisenje krvnog tlaka zvano
,hipertenzivna kriza”);

. za lijeCenje teskih do vrlo teskih oblika visokog krvnog tlaka ili visokog tlaka otpornog na
terapiju;

. za snizavanje Visokog krvnog tlaka za /ili nakon operacije.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Urapidil Kalceks

Nemojte primjenjivati Urapidil Kalceks

- ako ste alergi¢ni na urapidil ili neki drugi sastojak ovog lijeka (navedeni u dijelu 6);

- ako imate suzenje lumena glavne arterije (aortalna stenoza) ili krvozilnu abnormalnost zvanu
,»sréani Sant“ (osim sréanog $anta kod osoba na dijalizi);

- ako dojite.

Upozorenja i mjere opreza
Ako krvni tlak prebrzo pada, moze do¢i do smanjene brzine sr¢anih otkucaja ili do sréanog zastoja.

Obratite se svom lijecniku ili medicinskoj sestri prije nego primjenite ovaj lijek ako se nesto od
Sljedeceg odnosi na Vas, pri ¢emu je potreban poseban oprez:
imali ste proljev ili ste povracali (ili bilo koji drugi uzrok smanjenja tekuéine u Vasem tijelu);
— kod bolesnika sa zatajenjem srca izazvanim mehanickom opstrukcijom, npr. suzenje sré¢anog
zaliska (stenoza aortalnog ili mitralnog zaliska);
- kod bolesnika sa zaCepljenom arterijom U plu¢ima (pluéna embolija);
- kod bolesnika s oste¢enom funkcijom srca izazvanom upalom vreéice tkiva koje okruzuje srce
(bolesti perikarda);

- kod bolesnika s poremecajima jetre;
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- kod bolesnika s umjerenim do te$kim poremecajima bubrega;

- kod starijih osoba;

- kod bolesnika koji istovremeno uzimaju cimetidin (lijek za smanjenje zelucane kiseline).
Ako niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vas, obratite se svom lijeéniku ili
medicinskoj sestri.

Ako idete na operaciju oka zbog mrene na oku (zamucenje lece), prije operacije molimo obavijestite
svog oftalmologa da koristite ili ste prethodno koristili urapidil. To je zato $to urapidil moze
uzrokovati komplikacije tijekom operacije koje se mogu zbrinuti ako je Vas specijalist unaprijed
pripremljen.

Ako je prije urapidila bio primijenjen drugi lijek za sniZzavanje krvnog tlaka, lije¢nik ¢e pri¢ekati
dovoljno dugo da prethodno primijenjeni lijek prodjeluje. Vas lijeénik ¢e smanjiti dozu urapidila.
Prebrz pad krvnog tlaka moze dovesti do smanjene brzine sréanih otkucaja ili do sr¢anog zastoja.

Djeca
Ovaj lijek ne smije se primjenjivati kod djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i Urapidil Kalceks
Obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste
mogli primijeniti bilo koje druge lijekove.

Obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru prije nego Vam primijene ovaj lijek ako uzimate bilo
koji od sljede¢ih lijekova, posto mogu medusobno djelovati s Urapidil Kalceks mijenjajuéi uéinke
lijekova ili povecavajuéi vjerojatnost nuspojava:
- alfa-blokatori (lijekovi koji se koriste za lijeCenje poremeéaja mokra¢nog sustava povezanih
S boles¢u prostate);
- bilo koje lijekove za snizavanje krvnog tlaka;
- cimetidin (koristi se za inhibiciju stvaranja Zelucane kiseline);
— barbiturati (lijekovi koji se koriste za lijeCenje epilepsije).

Urapidil Kalceks s alkoholom
Alkohol moze pojacati uc¢inak ovog lijeka.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nema odgovarajuc¢ih podataka o procjeni sigurnosti urapidila kod trudnica. Ovaj lijek ne smije se
Koristiti tijekom trudnoce, osim ako nije potrebno zbog klinickog stanja zene. Ako se tijekom trudnoce
pojavi visoki krvni tlak i potrebno ga je lijeciti ovim lijekom, sniZzavanje krvnog tlaka mora biti
postupno i uvijek pod nadzorom lije¢nika.

Nije poznato izlucuje li se ovaj lijek u maj¢ino mlijeko. Iz sigurnosnih razloga, ovaj lijek ne smije se
koristiti tijekom dojenja.

Ovaj lijek ne preporucuje se zenama reproduktivne dobi koje ne koriste kontracepciju.

Ispitivanja na Zivotinjama pokazala su da urapidil utjece na plodnost. Medutim, znacaj tog utjecaja na
ljude nije poznat.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek moze utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima, posebice na
pocetku lijeCenja, u slucaju povecanja doze ili promjene lijeka ili u kombinaciji s alkoholom.

Urapidil Kalceks sadrzi propilenglikol (E1520) i natrij

Propilenglikol:

- Ovaj lijek sadrzi 500 mg propilenglikola na 5 ml otopine i 1000 mg propilenglikola na 10 ml
otopine, $to odgovara 100 mg/ml.

- Ako ste trudni ili dojite, ne smijete uzeti ovaj lijek osim ako to ne preporuci Vas lije¢nik. Vas

lije¢nik moze provoditi dodatne pretrage dok uzimate ovaj lijek.
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- Ako imate bolesti jetre ili bubrega, ne smijete uzimati ovaj lijek, osim ako to ne preporuci Vas
lije¢nik. Vas$ lije¢nik moze provoditi dodatne pretrage dok uzimate ovaj lijek.

- Propilenglikol u ovom lijeku moze imati iste u¢inke kao pijenje alkohola i poveéati vjerojatnost
nuspojava.

Natrij:

- Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po ml otopine, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Urapidil Kalceks

Kako se primjenjuje ovaj lijek

. Ovaj lijek ¢e primijeniti zdravstveni radnik.

. Ovaj lijek ¢e se primijeniti kao injekcija ili infuzija u venu. MozZe se davati kao jedna ili
ponovljene injekcije ili kao dugotrajna infuzija. Injekcije se mogu kombinirati (nastaviti)
s dugotrajnim infuzijama.

. Nuzno je da ste u leze¢em polozaju dok se primjenjuje ovaj lijek.
. Tijekom lijeCenja, Vas krvni tlak ¢e se stalno nadzirati.
Doziranje

Lijecnik ¢e odrediti odgovaraju¢u dozu ovisno o Vasem stanju.

Hipertenzivna kriza i teSki do vrlo teski oblici visokog krvnog tlaka ili visoki krvni tlak otporan na
terapiju

Injekcijom u venu

Kao injekcija, 10-50 mg urapidila daje se polako — uz kontinuirano pracenje krvnog tlaka. U¢inak
snizavanja krvnog tlaka moze se o¢ekivati unutar 5 minuta nakon injekcije. Ovisno o odgovoru krvnog
tlaka, injekcija urapidila moze se ponoviti.

Infuzijom u venu (putem infuzije kap po kap (drip) ili injekcijske pumpe)

Kod kontinuirane infuzije (drip), 250 mg urapidila dodaje se u 500 ml odgovarajuce otopine za
infuziju (0,9 %-tni natrijev klorid ili 5 %-tna ili 10 %-tna otopina glukoze).

Kada se koristi injekcijska pumpa, 100 mg urapidila uvuce se u injekcijsku pumpu i razrijedi do
volumena od 50 ml s odgovaraju¢om otopinom za infuziju (vidjeti gore) (najvise 4 mg urapidila na ml
otopine za infuziju).

Pocetna brzina infuzije je 2 mg/min. Prosje¢na doza odrZzavanja je 9 mg/sat. Vrijednost pada krvnog
tlaka bit ¢e odredena infundiranom dozom u prvih 15 minuta. Postavljeni krvni tlak nakon toga moze
se odrzavati znatno nizim dozama.

Smanjenje visokog krvnog tlaka tijekom i/ili nakon operacije
Kako bi se odrzala razina krvnog tlaka postignuta injekcijom, koristi se kontinuirana infuzija putem
injekcijske pumpe ili kontinuirana infuzija kap po kap (drip).

Injekcijom u venu

Pocetno, primjeni se 25 mg urapidila. Ako se poslije 2 minute ne postigne dovoljan pad krvnog tlaka,
ova doza ¢e se ponoviti. AKo unutar 2 minute nakon druge doze, sniZenje krvnog tlaka jo$ uvijek nije
dovoljno, primijenit ¢e se 50 mg urapidila. Kada je snizenje krvnog tlaka poslije 2 minute nakon
primijenjene doze dovoljno, prijeci ¢ete na dozu odrzavanja.

Infuzijom u venu (putem infuzije kap po kap (drip) ili injekcijske pumpe)
Pocetno, primijenit ¢e se do 6 mg tijekom 1-2 minute. Nakon toga doza ¢e se smanjiti.

Posebne skupine bolesnika
Kod bolesnika s jetrenim i/ili bubreznim oSte¢enjima, dozu ¢e mozda trebati smanjiti.
Kod starijih osoba, ovaj lijek potrebno je primjenjivati s oprezom. Na pocetku lijecenja, primjenjivat

¢e se s nize doze, kako je osjetljivost na takve lijekove Cesto pove¢ana medu tim bolesnicima-
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Trajanje lijeCenja
Trajanje lije¢enja ovim lijekom ne smije premasiti 7 dana.

Ako primijenite vise Urapidil Kalceks nego §to ste trebali

Ako ste primili previse ovog lijeka, mogli biste dozivjeti omaglicu, osamuéenost ili nesvjesticu
prilikom ustajanja, umor i sporiju reakciju. U tom sluéaju lezite na leda s vasim nogama podignutima.
Ako simptomi ustraju, odmah obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili medicinskoj
sestri.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Dolje opisane nuspojave opcenito su posljedica prenaglog pada krvnog tlaka.
Medutim, iskustva su pokazala da one nestaju unutar nekoliko minuta, ¢ak i tijekom dugotrajnih
infuzija. Lije¢nik ¢e odluéiti prekinuti lijecenje ili ne, ovisno o tezini nuspojava.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 bolesnika)
Omaglica, glavobolja, muénina.

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 bolesnika)

Poremecaji spavanja, osjecaji lupanja srca, ubrzana ili smanjena brzina sréanih otkucaja, osjecaj
pritiska ili boli u prsima (poput angine pektoris), poteskoce s disanjem, pad krvnog tlaka prilikom
ustajanja iz sjedeceg ili lezeCeg polozaja (ortostatska disregulacija), povracanje, proljev, suhoca usta,
znojenje, umor, nepravilni otkucaji srca.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 bolesnika)
Zacepljenost nosa, alergijske reakcije (svrbez, crvenilo koze, osip), dugotrajna i bolna erekcija.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 bolesnika)
Nemir, pojacan nagon za mokrenjem, povec¢ana urinarna inkontinencija, smanjenje broja trombocita
(krvne stanice koje pomazu tijelu stvarati ugruske kako bi se zaustavilo krvarenje).

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
Koprivnjaca, teSka alergijska reakcija s oticanjem lica, usana, jezika i grla.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena U ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Urapidil Kalceks

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nakon razrjedivanja

Kemijska i fizikalna stabilnost u primjeni dokazana je za 50 sati na temperaturi 25 °C i 2-8 °C, kada se

razrijedi u natrijevom kloridu 9 mg/ml (0,9 %) ili glukozi 50 mg/ml (5 %) ili otopini glukoze za
infuziju 100 mg /ml (10 %).
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S mikrobioloSkog gledista, razrijedeni lijek treba upotrijebiti odmah. Ako se ne upotrijebi odmah, za
vrijeme i uvjeti ¢uvanja prije uporabe odgovoran je korisnik i normalno ono ne bi trebalo biti duze od
24 sata na temperaturi od 2 do 8 °C, osim ako se postupak razrjedivanja nije proveo u kontroliranim

i validiranim aseptickim uvjetima.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i ampuli iza oznake
,»EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Urapidil Kalceks sadrzi

- Djelatna tvar je urapidil. 1 ml otopine sadrzi 5 mg urapidila.
Jedna ampula od 5 ml otopine sadrzi 25 mg urapidila.

Jedna ampula od 10 ml otopine sadrzi 50 mg urapidila.

— Drugi sastojci su koncentrirana kloridna kiselina, natrijev dihidrogenfosfat dihidrat, natrijev
hidrogenfosfat dihidrat, propilenglikol (E1520), natrijev hidroksid (za podeSavanje pH), voda za
injekcije.

Kako Urapidil Kalceks izgleda i sadrzaj pakiranja

Bistra bezbojna otopina, bez vidljivih estica.

Prozirne staklene ampule od 5 ml ili 10 ml s lomom u jednoj to¢ki.

5 ampula pakirano je u podlozak. Podlozak je pakiran u kartonsku kutiju.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvija

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Pharmacol d.o.o.

Sestinski dol 62, 10000 Zagreb, Hrvatska

e-mail: regulatory_ph@pharmacol.hr

Tel.: +385 14852 947

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog pod sljede¢im nazivima:

Estonija, Ceska republika, Italija, Portugal Urapidil Kalceks
Austrija, Njemacka Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg Injektions-/Infusionslésung
Francuska URAPIDIL KALCEKS 25 mg/5 ml, solution injectable/pour perfusion
URAPIDIL KALCEKS 50 mg/10 ml, solution injectable/pour perfusion
Hrvatska Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg otopina za injekciju/infuziju
Latvija Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg skidums injekcijam/infuzijam
Madarska Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg oldatos injekcid vagy infuzid
Nizozemska Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg oplossing voor injectie/infusie
Poljska Urapidil KALCEKS
Rumunjska Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg solutie injectabild/perfuzabila
Slovacka Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg injekény/infazny roztok
Slovenija Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg raztopina za injiciranje/infundiranje
Spanjolska Urapidil Kalceks 5 mg/ml solucion inyectable y para perfusion
HALMED
> 06 -10 - 2023

ODOBRENO



mailto:kalceks@kalceks.lv

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2023.

Sljedece informacije namijenjene su samo medicinskim ili zdravstvenim radnicima:

Doziranje

Hipertenzivna hitna stanja, teski i vrlo teski oblici hipertenzije, hipertenzija otoporna na terapiju
» Intravenska injekcija

Kao injekcija, 10-50 mg urapidila polako se primjenjuje — uz stalno pracenje krvnog tlaka —

intravenskim putem.

Hipotenzivni u¢inak moze se o¢ekivati unutar 5 minuta nakon injekcije. Ovisno o odgovoru krvnog

tlaka, injekcija urapidila moze se ponoviti.

» Kontinuirana intravenska drip infuzija ili kontinuirana infuzija putem injekcijske pumpe
Za odrzavanje razine krvnog tlaka postignutog injekcijom, koristi se kontinuirana infuzija ili

injekcijska pumpa. Za upute o tome kako pripremiti razrijedenu otopinu, pogledajte ,,Upute za uporabu

i zbrinjavanje” i ,,Priprema razrijedene otopine” ispod.
Maksimalna odgovarajuca koli¢ina iznosi 4 mg urapidila po ml otopine za infuziju.

Brzina primjene

Brzinu infuzije nuzno je temeljiti na pojedinom odgovoru krvnog tlaka.

Preporucena pocetna brzina: 2 mg/min.

Vrijednost sniZzenja krvnog tlaka, odredena je dozom infundiranom u prvih 15 minuta. Potom
postavljeni krvni tlak moZe se odrzavati na znatno nizim dozama.

Doza odrzavanja: prosjecno 9 mg/h, temeljeno na 250 mg urapidila dodanog u 500 ml otopine za
infuziju, odgovara 1 mg = 44 kapi = 2,2 ml.

Za odrzavanje razine krvnog tlaka postignutog injekcijom, koristi se kontinuirana infuzija putem
injekcijske pumpe ili kontinuirana drip infuzija.

Rezim doziranja

Ukoliko dode do sniZzenja | Stabilizacija
krvnog tlaka krvnog tlaka
infuzijom

Intravenska injekcija od 25 mg urapidila
(= 5 ml otopine za injekciju/infuziju)

A 4

nakon 2 min.

nakon 2 min. l
nema odgovora

krvniog tlaka

Ukoliko dode do snizenja 5
Intravenska injekcija od 25 mg urapidila | krvnog tlaka Pocetno, do 6 mg
(= 5 ml otopine za injekciju/infuziju) . tijekom 1-2 min.,
nakon 2 min. zatim smanjiti

A\ 4

l nema odgovora

nakon 2 min. krvnog tlaka

Spora intravenska injekcija od 50 mg Ukoliko dode do sniZenja
urapidila krvnog tlaka
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(= 10 ml otopine za injekciju/infuziju) akon 2 min.

Posebne skupine bolesnika

Kod bholesnika s ostecenjem jetre/bubrega, mozda ¢e biti potrebno smanjiti dozu urapidila.

Kod starijih bolesnika, antihipertenzivni lijekovi moraju se davati uz oprez i pri nizim dozama na
pocetku lijeCenja, jer je osjetljivost na takve lijekove Cesto povecana kod tih bolesnika.

Pedijatrijska populacija
Sigurnost i djelotvornost urapidila kod djece i adolescenata nisu utvrdene. Nema dostupnih podataka.

Nacin primjene

Intravenska primjena.

Urapidil Kalceks se primjenjuje intravenski kao injekcija ili infuzijom leze¢im bolesnicima.

Moguce su obje, jednokratne ili viSekratne injekcije, kao i dugotrajne infuzije. Injekcije se mogu
uzastopno kombinirati s dugotrajnim infuzijama.

Preklapajudi se s parenteralnom terapijom akutnog stanja, moguce je prijeci na terapiju odrzavanja

s peroralno primijenjivanim antihipertenzivnim lijekovima.

Kako bi se zastitili od toksikoloskih u¢inaka, ne smije se prekoraciti razdoblje lijecenja od 7 dana, $to
je takoder opcenito pravilo kod parenteralne antihipertenzivne terapije. Parenteralno lijecenje moze se
ponoviti, ako se hipertenzija vrati.

Inkompatibilnosti

Lijek se ne smije mijesati s alkalnim otopinama za injekciju ili infuziju, jer moze do¢i do zamucenja ili
flokulacije zbog kiselih svojstava otopine.

Lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima osim onih navedenih dolje.

Upute za uporabu i zbrinjavanje

Samo za jednokratnu uporabu.

Upotrijebiti odmah nakon otvaranja ampule. Zbrinite sav neiskoristeni dio.

Prije upotrebe lijek treba vizualno pregledati. Treba koristiti isklju¢ivo bistre otopine bez Cestica.

Priprema razrijedene otopine

 Intravenska infuzija kap po kap (drip): dodati 250 mg urapidila u 500 ml jedne od odgovarajuc¢ih
otopina za infuziju (vidjeti dolje).

+ Injekcijska pumpa: 20 ml otopine za injekciju/infuziju (= 100 mg urapidila) uvuée se u injekcijsku
pumpu i razrijedi do volumena od 50 ml s odgovaraju¢om otopinom za infuziju (vidjeti dolje).

Moze se razrijediti s:

— otopinom natrijevog klorida za infuziju 9 mg/ml (0,9 %);
- otopinom glukoze za infuziju 50 mg/ml (5 %);

- otopinom glukoze za infuziju 100 mg/ml (10 %).

Upute za otvaranje ampule

1) Okrenite ampulu s obojenom to¢kom prema gore. Ako se u gornjem dijelu ampule zadrzalo
otopine, njezno ga potapkajte prstom kako bi sva otopina dospjela u donji dio ampule.

2) Upotrijebite obje ruke za otvaranje; drzec¢i donji dio ampule u jednoj ruci, upotrijebite drugu ruku
da otkinete gornji dio ampule u smjeru od obojene tocke (vidi slike ispod).
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Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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