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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Urapidil Medreg 30 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Urapidil Medreg 60 mg tvrdé tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim
Urapidil Medreg 90 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim

urapidil

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Urapidil Medreg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Urapidil Medreg uZivat
Jak se Urapidil Medreg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Urapidil Medreg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je Urapidil Medreg a k ¢emu se pouZiva

Urapidil Medreg obsahuje 1é¢ivou latku urapidil. Urapidil Medreg patfi do skupiny 1éku nazyvanych
alfablokatory.
Urapidil Medreg se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku rozsifovanim krevnich cév.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Urapidil Medreg uZivat

Neuzivejte pripravek Urapidil Medreg
- jestlize jste alergicky(a) na urapidil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Urapidil Medreg se porad’te se svym lékarem nebo l¢karnikem

- jestlize trpite srdecni nedostatecnosti (slabosti srde¢niho svalu) z divodu funkéniho poskozeni
mechanického pivodu, jako je zuZzeni srdecni chlopné (aortalni nebo mitralni chlopné), plicni
embolie nebo poruchou srdecni ¢innosti z diivodu onemocnéni perikardu (osrdecniku)

- jestlize mate poruchu funkce jater

- jestliZze mate stfedné té€Zkou az tézkou poruchu funkce ledvin

- jestliZze soucasné€ uzivate 1éky snizujici tvorbu zalude¢nich kyselin obsahujici 1é¢ivou latku
cimetidin (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Urapidil Medreg*)

- jestlize musite podstoupit operaci Sedého zakalu (operace oka).

Lécba vysokého krevniho tlaku timto 1ékem vyZaduje pravidelné kontroly u 1ékaie. Mate proto
dochazet na pravidelné kontroly ke svému Iékaii.



Déti
Pouziti pfipravku Urapidil Medreg u déti se nedoporucuje.

Starsi osoby
Béhem dlouhodobé 1é¢by starsich lidi mtze byt nutné snizit ddvkovu urapidilu (viz bod 3: Jak se
ptipravek Urapidil Medreg uziva).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Urapidil Medreg
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pti souCasném uzivani ptipravku Urapidil Medreg s dal§imi léky je tfeba uvazit nasledujici:

- Utinek na sniZeni krevniho tlaku piipravku Urapidil Medreg miize byt zvysen soub&znym
podanim blokatora alfa-receptort, jinych 1éki na rozsiteni cév, jinych antihypertenziv, dale
stavy spojenymi s nedostatkem tekutin v téle (napf. prijem, zvraceni) a alkoholem.

- Pokud je soucasné podavan cimetidin, 1ze o¢ekavat zvysené maximalni hladiny urapidilu v krvi.

- Z duvodu nedostate¢né zkusenosti s kombinovanou 1é¢bou ACE inhibitory se tato kombinace
nedoporucuje.

- Soucasné podavani imipraminu, neuroleptik (k 1€cbé depresi), amifostinu, kortikoida

-----

Vezmeéte prosim na védomi, ze tyto informace se mohou vztahovat i na léky uzivané v nedavné dobe.

Urapidil Medreg s jidlem, pitim a alkoholem
Alkohol muze zvysit t€inek pripravku Urapidil Medreg.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pripravek Urapidil Medreg neuzivejte, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Uzivani ptipravku Urapidil Medreg mtize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Mlize
se to stat zejména:

- na zacatku 1écby nebo pii zménach 1éCby;

- pokud pii uzivani ptipravku Urapidil Medreg konzumujete alkohol.

Pokud se necitite dobte, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Urapidil Medreg obsahuje sacharézu

Pokud Vam lékar sd€lil, ze nesnasite neékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

60mg tobolky obsahuji barvivo: azorubin (E 122), ktery mtze zpusobit alergické reakce.

90mg tobolky obsahuji barvivo: azorubin (E 122) a Ponceau 4R (E 124), které mohou zpusobit
alergické reakce.

3. Jak se Urapidil Medreg uziva

VZdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékare. Pokud si nejste jisty(d), poradte se se
svym lékarem nebo lékarnikem.



Doporucena davka pripravku je:
BéZna pocateéni davka je 30 mg pripravku Urapidil Medreg dvakrat denn€ (coz odpovida celkové
davce 60 mg denng).

Pro rychlejsi snizeni krevniho tlaku mtze byt 1é¢ba zahajena davkou 60 mg piipravku
Urapidil Medreg dvakrat denné (coz odpovidé celkové davce 120 mg denné).

Udrzovaci davka ptipravku Urapidil Medreg je 60—-180 mg denné, rozdé€lena do dvou jednotlivych
davek. Vs lékar stanovi vhodné davkovani.

Zv1astni skupiny pacienti

- Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje pro nedostatek tdaji o bezpecnosti a
ucinnosti.

- U starSich pacientli (nad 65 let) mize byt nutné snizeni davky.

- Pokud mate poruchu funkce jater, mize byt nutné snizeni davky.

- Pokud mate stfedné tézkou az tézkou poruchu funkce ledvin, mize byt nutné snizeni davky.

Zpiisob podani
Urapidil Medreg je urcen k peroralnimu podani (podani usty).

Tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim se uzivaji bez zvykani rano a vecer v dobé¢ jidla a zapiji
malym mnozstvim tekutiny (napf. polovinou sklenice vody).

Délka uZivani
O délce uzivani rozhodne 1ékaf.
Lécba ptipravkem Urapidil Medreg je zpravidla dlouhodoba.

Jestlize mate pocit, Ze je ucinek pripravku Urapidil Medreg prilis silny nebo prilis slaby, poradte se,
prosim, se svym lékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Urapidil Medreg, neZ jste mél(a)

Nadmeérny pokles krevniho tlaku (zavraté, toceni hlavy nebo mdloby) lze zmirnit lehnutim a
zvednutim nohou. Mlzete také pocitovat tinavu a snizenou reaktivitu. Pokud ptiznaky ptetrvavaji,
okamzit¢ kontaktujte svého lékaie.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Urapidil Medreg
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat Urapidil Medreg
Porad’te se se svym lékafem diive, nez piestanete uzivat Urapidil Medreg nebo predc¢asné ukoncite
1é¢bu, naptiklad kvili vyskytu nezadoucich ucinkd.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem 1é¢by se mohou objevit nasledujici nezadouci u€inky:

Casté (mohou postihnout méné nez 1 z 10 pecientil):
- pocit na zvraceni

- zavrat

- bolest hlavy



Méné ¢asté (mohou postihnout méné az 1 ze 100 pacienti):

- abnormalni tlukot srdce (palpitace)

- rychlejsi nebo pomalejsi tepova frekvence (tachykardie; bradykardie)
- pocit tlaku ¢i bolesti na hrudi (pfipominajici anginu pectoris)

- zvraceni

- prijem

- sucho v tstech

- unava

- poruchy spanku

- ucpany nos

- alergické reakce (svédéni, zarudnuti pokozky, vyrazka)

- pokles krevniho tlaku pii zméné pozice (ortostaticka dysregulace)

Velmi vzacné (mohou postihnout méné az 1 z 10 000 pacienttt):

- hromadéni tekutin v tkanich (otok)

- neklid

- zvySené nuceni na moceni nebo zhorSeni inkontinence moci

- ptetrvavajici erekce (priapismus)

- abnormalni vysledky jaternich testi (pfechodné zvyseni jaternich enzymi)
- snizeny pocet krevnich desticek (trombocytopenie)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit):
- otok obli¢eje, rti, jazyka a hrdla, kopfivka

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Urapidil Medreg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Zv1astni podminky pro uchovavani:
Uchovavejte v uzaviené lahvicce.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Urapidil Medreg obsahuje
Lécivou latkou je urapidil.

Urapidil Medreg 30 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 30 mg urapidilu.
Urapidil Medreg 60 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 60 mg urapidilu.
Urapidil Medreg 90 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 90 mg urapidilu.

Dalsimi slozkami jsou: zrnény cukr, hypromeloza, kyselina fumarova, mastek, ftalat hypromelozy
(HP 55), kopolymer kyseliny methakrylové a methyl-methakrylatu (1:2), diethyl-ftalat, kyselina
stearova (50%), ethylceluléza (7 cps).

Slozeni obalu 30mg tobolky: zelatina, oxid titaniCity (E 171), natrium-lauryl-sulfat, erythrosin (E 127),
chinolinova zlut’ (E 104)

Slozeni obalu 60mg tobolky: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), brilantni modt (E 133), azorubin (E 122)
Slozeni obalu 90mg tobolky: Zelatina, Cerveny oxid titanicity (E 172), oxid titani¢ity (E 171), Ponceau
4R (E 124), azorubin (E 122)

Jak Urapidil Medreg vypada a co obsahuje toto baleni

Tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim.
Urapidil Medreg 30 mg: bilé az téméf bilé sférické peletky naplnéné v tobolce velikosti ,,4“ s bilym
nepruhlednym vickem a oranzovym prahlednym télem.

Urapidil Medreg 60 mg: bil¢ az témer bilé sférické peletky naplnéné v tobolce velikosti ,,2 s bilym
neprihlednym vickem a modrym prihlednym télem.

Urapidil Medreg 90 mg: bil¢ az téméet bilé sférické peletky naplnéné v tobolce velikosti ,,1
s cervenym nepruhlednym vickem a cervenym prihlednym télem.

Krabicka se 30, 50, 60 nebo 100 tvrdymi tobolkami s prodlouzenym uvoliiovanim.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce

MARTIN DOW PHARMACEUTICALS
Goualle Le Puy, Champ de Lachaud
19250 Meymac

Francie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Slovenska republika: Urapidil Medreg 30 mg/60 mg/90 mg
Ceska republika: Urapidil Medreg



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17. 9. 2024



