Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Wirkstoff: Urapidil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, da sie wichtige Informationen enthiilt

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg beachten?
Wie ist URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AR

1. WAS IST URAPIDIL STRAGEN LV. 100 MG UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg enthélt den Wirkstoff Urapidil.

URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg gehort zu einer Gruppe von Medikamenten, sogenannten Alpha-
Blockern. Dieses Medikament entfaltet seine Wirkung in den Blutgeféf3en (d.h. Arterien und Venen).
Es senkt den Blutdruck, indem es die Wénde der Blutgefalie entspannt.

URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg wird zur Behandlung von schwerwiegendem Bluthochdruck
verwendet:
e im Falle eines Bluthochdrucknotfalls mit kurzfristiger, lebensbedrohlicher Organschadigung;
e wihrend und/oder nach einer Operation.

2.  WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON URAPIDIL STRAGEN LV.
100 MG BEACHTEN?

URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg darf nicht angewendet werden

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Urapidil oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie eine Herzanomalie (eine sogenannte Aortenstenose) oder eine Blutgefdanomalie (ein
sogenannter kardialer Shunt) haben (au3er einem kardialen Shunt bei Personen die eine

Dialysebehandlung (Blutwésche) erhalten).

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg ist erforderlich

Vor der Verwendung von URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg sollte Ihr Arzt Folgendes untersuchen:
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e ob Sie unter Durchfall oder Erbrechen leiden (oder alle anderen Ursachen, welche zu
Fliissigkeitsverlust in Threm Korper fithren);
e ob der Natriumgehalt in Ihrem Blut reduziert ist.

Bei Anwendung von URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder in letzter Zeit
eingenommen haben.

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Einnahme dieses Medikaments, wenn Sie eines der folgenden

Medikamente einnehmen, da diese Wechselwirkungen mit URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg haben

konnten und das deren Wirksamkeit &ndern oder Nebenwirkungen wahrscheinlicher machen konnte:

- Alpha-Blocker, die zur Behandlung von Erkrankungen des Harntraktes verwendet werden, die
in Zusammenhang mit einer Prostataerkrankung stehen

- Alle Medikamente zur Blutdrucksenkung

- Baclofen (zur Behandlung von Muskelkrampfen)

- Cimetidin (zur Hemmung der Produktion von Magenséure)

- Imipramin und Neuroleptika (zur Behandlung von Depressionen)

- Kortikoide (entziindungshemmende Mittel, manchmal auch "Steroide" genannt)

Bei Anwendung von URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken

Bei der Behandlung mit URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg sollten Sie vorsichtig mit dem
Alkoholkonsum sein. Alkohol kénnte die Wirkung von Urapidil erhéhen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Verwendung von URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg wird wihrend der Schwangerschaft nicht
empfohlen. Es liegen keine ausreichenden Daten vor, mit denen die Sicherheit der Verwendung von
Urapidil bei schwangeren Frauen beurteilt werden kann.

Falls es wihrend der Schwangerschaft zu Bluthochdruck kommt und mit diesem Medikament
behandelt werden muss, sollte die Blutdrucksenkung schrittweise erfolgen und immer von einem Arzt
iiberwacht werden.

Es liegen keine Daten vor, ob Urapidil in die Muttermilch iibergeht. Aus Sicherheitsgriinden wird vom
Stillen wahrend der Behandlung mit URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg abgeraten.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Verwendung von URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg kann IThre Fahigkeit Auto zu fahren oder
Maschinen zu bedienen beeintrachtigen, besonders in folgenden Fillen:

- zu Beginn der Behandlung oder in Fillen, in denen die Behandlung geéndert wird,

- bei der gleichzeitigen Einnahme von alkoholischen Getranken.

Wenn Sie sich unwohl fiihlen wird Thnen vom Autofahren oder der Bedienung von Maschinen
abgeraten, bis die Symptome wieder abgeklungen sind.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von URAPIDIL STRAGEN i.v.
100 mg

URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg enthilt Propylenglykol. Dieser Inhaltsstoff kann
alkoholéhnliche Symptome verursachen.
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URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg enthiilt unter 23 mg Natrium pro Ampulle, d.h. es ist so gut
wie "natriumfrei”. Das bedeutet, dass Sie es verwenden konnen, wenn Sie sich an eine salzarme Diét
halten.

3. WIE IST URAPIDIL STRAGEN L.V. 100 MG ANZUWENDEN?

URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg wird Thnen von Ihrem Arzt verschrieben und durch medizinisches
Fachpersonal verabreicht.

Dosierung
Der Arzt wird die richtige Dosierung auf Grundlage Thres Gesundheitsstatus bestimmen.

Bestimmte Patientengruppen

- Die Anwendung bei Kindern im Alter von unter 18 Jahren empfiehlt sich nicht, da keine
ausreichenden Daten zur Sicherheit- und Wirksamkeit vorliegen.

- Bei dlteren Menschen (iiber 65 Jahre alt) kann eine reduzierte Einnahme notwendig werden.

- Wenn Sie an einer Leberkrankheit leiden (schweres Leberversagen), sollte die Dosis reduziert
werden.

- Wenn Sie an einer Nierenkrankheit leiden (Nierenversagen), sind eventuell Tests zur
Untersuchung Ihres Blutkreislaufs notwendig.

- Wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden, die von einer Beeintrachtigung der mechanischen
Funktion hervorgerufen wurde, werden besondere Vorsichtsmafnahmen ergriffen.

Verabreichungsform
URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg wird in eine Vene verabreicht.

Behandlungsdauer
Die Behandlung mit URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg sollte nicht langer als 7 Tage dauern.

Wenn Sie mehr URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg erhalten, als Ihnen gegeben werden sollte
Das Hauptsymptom im Falle einer Uberdosis ist der pldtzliche Abfall des Blutdrucks beim Aufstehen,
der Schwindel, Benommenheit oder Ohnmacht verursacht (orthostatische Hypotonie). Legen Sie den
Patienten in diesem Fall auf den Riicken und lagern Sie die Beine erhoht. Wenn die Symptome
bestehen bleiben, setzen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Bei weiteren Fragen tiber dieses Produkt, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen bei der Behandlung auftreten. Sie sollten Ihren Arzt
informieren, der Thre Behandlung in seinem Ermessen absetzen oder fortsetzen wird.

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen: Ubelkeit, Schwindel und Kopfschmerzen.

Gelegentlich: kann bis zu I von 100 Personen betreffen: Herzklopfen, eine Erh6hung oder Senkung
des Herzrhythmus, Druckgefiihl oder Schmerzen in der Brust (wie Angina pectoris) und
Atembeschwerden, Blutdruckabfall bei Positionsédnderung (orthostatische Dysregulation), Erbrechen,
Miidigkeit, unregelméBiger Herzschlag und SchweiBausbriiche.
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Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen: ldngere und schmerzhafte Erektion,
Nasenverstopfung, allergische Hautreaktionen (Juckreiz, ungewohnliche Rétung der Haut,
Ausschlag).

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen: Verminderung der Thrombozytenzahl
(Blutkorperchen bei der Blutgerinnung), Unruhe.

Nicht bekannt: Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar: Schwellungen
von Lippen, Zunge und Rachen, Urtikaria.

Wenn eine der Nebenwirkungen Sie ernsthaft beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Packungsbeilage genannt sind, informieren Sie bitte ihren Arzt.

Wenn Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten, sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Das gilt auch fiir alle
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.  WIE IST URAPIDIL STRAGEN 1.V. 100 MG AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Ampulle nach “verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30°C lagern.

Nach der ersten Offnung/Verdiinnung:

Die chemische und physikalische Stabilitdt 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 aseptischen Bedingungen erfolgt, darf diese
normalerweise nicht ldnger als 24 Stunden bei 2 — 8°C aufbewahrt werden.

Nur zum einmaligen Gebrauch.

Die angebrochene Ampulle ist sofort zu verwenden.

Entsorgen Sie Medikamente nicht mit dem Abwasser oder Haushaltsmiill. Fragen Sie Thren

Apotheker, wie nicht mehr verwendete Medikamente zu entsorgen sind. Diese MaBBnahmen tragen
zum Umweltschutz bei.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg enthalt
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Der Wirkstoff ist Urapidil.
Eine 20 ml Ampulle enthélt 100 mg Urapidil.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Propylenglykol (siehe Kapitel 2)
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat

Salzsédure (37% w/w)
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.)
Salzsdure (3,7% w/w)

Natriumhydroxid-Losung (4% w/w)

Wasser fiir Injektionszwecke

Wie URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg aussieht und Inhalt der Packung
URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg ist ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung.

Klare, farblose Losung mit einem pH-Wert von 5,6 bis 6,6.
Ohne sichtbare Partikel.

Eine Packung enthilt 5 Ampullen.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Stragen Pharma GmbH

Itterpark 6

D-40724 Hilden

Telefon: 02103-88097-00
Telefax: 02103-88097-10

E-Mail: info@stragen-pharma.de

Hersteller

Cenexi

52, rue Marcel et Jacques Gaucher,
94120 Fontenay-sous-Bois
Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland ~ URAPIDIL STRAGEN i.v. 100 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 09/2020

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Unvertriglichkeiten
Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden, auller den oben genannten
kompatiblen Losungsmitteln.
Die folgenden Wirkstoffe oder Losungen zur Rekonstitution/Verdiinnung sollten nicht gleichzeitig
verabreicht werden:

e alkalische Injektions- und Infusionsldsungen.
Dies kann zu Triibungen oder Ausflockungen fiihren.
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Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung und sonstige Hinweise zur Handhabung

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

Die Verdiinnung wird unter aseptischen Bedingungen hergestellt.

Die Losung ist vor der Verabreichung visuell auf Schwebstoffteilchen und Verféarbung zu priifen. Nur
klare und farblose Losungen diirfen verwendet werden.

Herstellung von verdiinnter L.osung:
- Intravendse Infusion:
250 mg Urapidil (2 Ampullen 100 mg Urapidil + 1 Ampulle 50 mg Urapidil) in 500 ml eines
der kompatiblen Losungsmittel geben.

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

Kompatible Lésungsmittel zur Verdiinnung:
- Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) Infusionslésung
- Glukose 50 mg/ml (5%)
- Glukose 100 mg/ml (10%)

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Nicht verwendete Losung oder Abfallmaterial sind entsprechend den nationalen Bestimmungen zu
entsorgen.
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