BE17 - K646969
Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ebrantil 30 mg Hartkapseln, retardiert
Urapidil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthélt wichtige Informationen.

technisch bedingt

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
Lq} sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
! -Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

Rahmen

wenn diese dieselben Beschwerden haben
wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ebrantil 30 mg und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ebrantil 30 mg be-
achten?

3. Wie ist Ebrantil 30 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ebrantil 30 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ebrantil 30 mg und wofiir wird es angewendet?
Ebrantil 30 mg ist ein Arzneimittel zur Senkung des Blut-
drucks durch Erweiterung der BlutgeféBe.

Ebrantil 30 mg wird angewendet zur Behandlung von Blut-
hochdruck.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ebrantil 30 mg
beachten?

Ebrantil 30 mg darf nicht eingenommen werden,

- Wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Urapidil oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
von Ebrantil 30 mg sind,

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ebrantil

30 mg ist erforderlich, bei

- Herzinsuffizienz (Herzmuskelschwéche), deren Ursache
in einer mechanischen Funktionsbehinderung liegt, wie
z. B. bei Herzklappenverengung (Aortenklappen- oder
Mitralklappenstenose), bei Lungenembolie oder bei
durch Perikard (Herzbeutel)-Erkrankung bedingter Ein-
schrénkung der Herzaktion.

-Kindern, da keine Untersuchungen hierzu vorliegen.

- Patienten mit Leberfunktionsstérungen.

- Patienten mit maBiger bis schwerer Nierenfunktionsstorung.

- Alteren Patienten.

- Patienten, die gleichzeitig Cimetidin erhalten (siehe Ab-
schnitt ,Einnahme von Ebrantil 30 mg mit anderen Arznei-
mitteln®).

Die Behandlung des Bluthochdruckes mit diesem Arzneimit-
tel bedarf der regelmaBigen drztlichen Kontrolle. Sie sollten
deshalb die Untersuchungstermine bei Ihrem Arzt regelmé-
Big einhalten.

Fragen Sie bitte Ihren Arzt, ob Sie Ebrantil 30 mg einnehmen
diirfen, wenn die oben genannten Erkrankungen fiir Sie zwar
heute nicht mehr gelten, aber friher einmal zutrafen.

Kinder und Jugendliche

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ebrantil 30 mg
ist bei Kindern erforderlich, da keine hinreichenden Untersu-
chungen hierzu vorliegen.

Altere Menschen

Bei alteren Patienten kann bei Langzeitbehandlung eine
Dosisverringerung von Ebrantil 30 mg erforderlich sein
(siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Ebrantil 30 mg einzunehmen?*).

Einnahme von Ebrantil 30 mg mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Ebrantil 30 mg und anderen
Arzneimitteln ist insbesondere zu bericksichtigen:

Die blutdrucksenkende Wirkung von Ebrantil 30 mg kann
durch gleichzeitig verabreichte Alpha-Rezeptorenblocker, an-
dere gefdBerweiternde Mittel und durch andere blutdrucksen-
kende Arzneimittel sowie durch Zustdnde mit Volumenman-
gel (z.B. Durchfall, Erbrechen) und Alkohol verstarkt werden.
Bei gleichzeitiger Einnahme von Cimetidin ist mit einer Erho-
hung des Urapidil-Serumspiegels zu rechnen.

Da noch keine ausreichenden Erfahrungen in der Kombina-
tionsbehandlung mit ACE-Hemmern vorliegen, wird diese
derzeit nicht empfohlen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Einnahme von Ebrantil 30 mg zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getranken und Alkohol

Durch Alkohol kann die blutdrucksenkende Wirkung von
Ebrantil 30 mg verstérkt werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Bisher liegen keine Erfahrungen zur Anwendung von Ebrantil
30 mg bei schwangeren Frauen vor. Eine Behandlung mit
Ebrantil 30 mg wéhrend der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen, es sei denn, Ihr Arzt ist der Ansicht, dass der
Nutzen fir Sie groBer ist als das mdgliche Risiko flr Ihr un-
geborenes Kind. Die Anwendung von Ebrantil 30 mg wird bei
Frauen im gebarfahigen Alter, die keine wirksame Empféang-
nisverhitung anwenden, nicht empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob Ebrantil 30 mg in die Muttermilch
ubergent, daher sollten Mutter wahrend der Behandlung mit
Ebrantil 30 mg nicht stillen.

Der Einfluss von Ebrantil 30 mg auf die Fruchtbarkeit ist
nicht bekannt.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen
kann das Reaktionsvermogen soweit verdndert sein, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne festen
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhohung und Préaparatewechsel
sowie im Zusammenhang mit Alkohol.

Wichtige Informationen (liber bestimmte sonstige Be-
standteile von Ebrantil 30 mg

Ebrantil 30 mg enthélt Saccharose. Bitte nehmen Sie Ebrantil
30 mg erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit ge-
genuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Ebrantil 30 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt:

Fir eine behutsame Blutdrucksenkung wird die Behandlung
mit einer zweimal tdglichen Gabe von Ebrantil 30 mg (ent-
sprechend zweimal taglich 30 mg Urapidil) begonnen.

Ist eine schnellere Blutdrucksenkung erwiinscht oder not-
wendig, so kann die Behandlung auch mit einer zweimal
taglichen Gabe von Ebrantil 60 mg (entsprechend zweimal
taglich 60 mg Urapidil) begonnen werden.

Die Dosis kann schrittweise den individuellen Erfordernissen
angepasst werden. Der Dosierungsbereich flir die Erhal-
tungstherapie betragt 60 bis 180 mg Urapidil pro Tag, wobei
die Gesamtmenge auf zwei Einzelgaben verteilt wird. Hierfir
stehen Ebrantil Hartkapseln, retardiert zu 30 mg, 60 mg und
90 mg zur Verfligung.

Bei Leberfunktionsstérungen kann eine Dosisverringerung
von Ebrantil 30 mg erforderlich sein.

Bei méBiger und schwerer Nierenfunktionsstorung sowie bei
alteren Patienten kann bei Langzeitbehandlung eine Dosis-
verringerung von Ebrantil 30 mg erforderlich sein.

Art der Anwendung

Die Hartkapseln, retardiert sollen morgens und abends zu
den Mahlzeiten unzerkaut mit etwas Fllissigkeit (z. B. ein hal-
bes Glas Wasser) eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt,

Die Behandlung mit Ebrantil 30 mg ist in der Regel eine
Langzeittherapie.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Ebrantil 30 mg zu stark oder
Zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Ebrantil 30 mg eingenom-
men haben, als Sie sollten

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung bzw.
Vergiftung sofort einen Arzt/Notarzt, damit dieser uber das
weitere Vorgehen entscheiden kann!

Arztliche MaBnahmen bei Uberdosierung

Eine Ubermé&Bige Blutdrucksenkung kann durch Hochlagern
der Beine und Volumensubstitution gebessert werden. Falls
diese MaBnahmen nicht ausreichen, konnen geféBveren-
gende Préparate langsam und unter Blutdruckkontrolle intra-
venos injiziert werden. In ganz seltenen Féllen ist die intrave-
nose Gabe von Katecholaminen (z. B. Adrenalin 0,5 bis 1,0 mg
auf 10 ml verdlinnt) notwendig.

Wenn Sie die Einnahme von Ebrantil 30 mg
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Rahmen
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ebrantil 30 mg H
abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor
Sie, z. B. aufgrund des Auftretens von Nebenwir-
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kungen - eigenmdchtig die Behandlung mit Ebrantil
30 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.
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Mégliche Nebenwirkungen:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
 Schwindel, Kopfschmerzen.

o Ubelkeit.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Schlafstérungen.

* Herzklopfen, Beschleunigung oder Verlangsamung der
Herzschlagfolge (Tachykardie, Bradykardie), Druckgeftnhl
oder Schmerzen in der Brust (Angina-pectoris-&hnlich).

* Blutdruckabfall beim Lagewechsel (orthostatische Dysre-
gulation).

o \erstopfte Nase.

e Erbrechen, Durchfall, Mundtrockenheit.

« Uberempfindlichkeit wie Juckreiz, Hautrdtung, Hautaus-
schlége.

* Miidigkeit.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen)

e Unruhe.

o Verstérkter Harndrang oder Verstarkung einer Harninkon-
tinenz

¢ Dauererektion (Priapismus).

* Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme).

* Reversible Erhdhung leberspezifischer Enzyme, Verminde-
rung der Thrombozytenzahl',

In sehr seltenen Einzelféllen ist in zeitlichem Zusammen-
hang mit der Einnahme von Ebrantil 30 mg eine Verminde-
rung der Zahl der Blutpldttchen (Thrombozyten) beobachtet
worden. Ein kausaler (ursdchlicher) Zusammenhang mit
der Ebrantil 30 mg Behandlung konnte, beispielsweise
durch immunh&matologische Untersuchungen, nicht nach-
gewiesen werden.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschétzbar)
* Angioddem, Nesselsucht.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ebrantil 30 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich
auf.

Sie dlirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
Zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ebrantil 30 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Urapidil.

Jede Hartkapsel, retardiert enthélt 30 mg Urapidil.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Methacrylsdure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:2), Diethyl-
phthalat, Talkum, Hypromellose, Fumarsaure, Ethylcellu-
lose, Hypromellosephthalat, Stearinsdure, Saccharose,
Maisstérke, Gelatine, Eisenoxid, gelb (E 172), Titandioxid
(E 171), gereinigtes Wasser, Drucktinte

Wie Ebrantil 30 mg aussieht und Inhalt der Packung
Ebrantil 30 mg Hartkapseln, retardiert sind gelb opake Kap-
seln mit schwarzer Beschriftung ,Ebr 30°,

Ebrantil 30 mg ist in Packungen mit 30 Hartkapseln, retar-
diert, 50 Hartkapseln, retardiert, 60 Hartkapseln, retardiert,
90 Hartkapseln, retardiert bzw. 100 Hartkapseln, retardiert
erhdltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Frankreich: Eupressyl 30 mg, Mediatensyl 30 mg, Paxistol
30 mg

[talien: Ebrantil 30

Kroatien: Ebrantil 30

Niederlande: Ebrantil mitis

Osterreich: Ebrantil retard 30 mg

Slowakei: Ebrantil 30

Slowenien: Ebrantil 30 mg

Tschechien: Ebrantil 30

Ungarn: Ebrantil

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im
Juli 2022,
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