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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI"

Jedna tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliovanim obsahuje 30 mg urapidilu.
Jedna tvrda tobolka s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 60 mg urapidilu.
Jedna tvrda tobolka s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 90 mg urapidilu.
Pro 30 mg:

Pomocné latky se znamym ucinkem:

- sachardza

Pro 60 mg:

Pomocné latky se znamym tcinkem:

- sachar6za

- azorubin (E 122, 0,004 mg)

Pro 90 mg:

Pomocné latky se znamym ucinkem:

- sachar6za

- azorubin (E 122, 0,057 mg)

- Ponceau 4R (E 124, 0,274 mg)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
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 pruhlednym télem.

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

Urapidil Medreg 90 mg: bilé az témér bilé sférické peletky napIlnéné v tobolce velikosti ,,1*
s Cervenym neprihlednym vickem a ¢ervenym pruhlednym télem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Hypertenze

Urapidil Medreg je indikovan k 1é¢bé dospélych.



4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani
Doporucend pocatecni davka je 30 mg urapidilu dvakrat denné.
Pro rychlejsi snizeni krevniho tlaku mtze byt 1é¢ba zahdjena davkou 60 mg urapidilu dvakrat denné.

Dévka miize byt v nékolika krocich postupné ptizptisobena individuélni potfebé. Rozmezi udrzovaci
davky je 60—180 mg urapidilu denné rozdelenych do dvou jednotlivych davek.

Lécba krevniho tlaku timto 1é¢ivym pripravkem vyzaduje pravidelné 1ékaiské kontroly.

Pacienti s poruchou funkce jater
U pacientl s poruchou funkce jater miize byt nutné snizit davku.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientt se sttedné té¢zkou az tézkou poruchou funkce ledvin mtize byt nutné snizit davku.

Starsi pacienti
U starSich pacientti musi byt antihypertenziva podavana s nalezitou opatrnosti a na pocatku 1é¢by v
nizkych davkach.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost urapidilu u déti ve véku 0—18 let nebyla stanovena.
Nelze ucinit zadna doporuceni ohledné davkovani.

Zptisob podani

K peroralnimu podani.

Doporucuje se uzivat tobolky s jidlem rano a vecer.

Tobolky se musi polykat vcelku a zapit tekutinou, nesmi se délit, drtit, Zvykat nebo rozpoustét.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Opatteni pro pouziti

- Pfi srde¢nim selhani zpiisobeném funkcénim poskozenim mechanického ptivodu, jako je stendza
aortalni ¢i mitralni chlopné, pulmonalni embolie, nebo porucha srdecni akce z diivodu
onemocnéni perikardu;

- U pacientl s poruchou funkce jater;

- U pacientt se stfedné té¢zkou az tézkou poruchou funkce ledvin;

- U starSich pacient,

- U pacientli soucasné 1é¢enych cimetidinem (viz bod 4.5 Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a
jiné formy interakce);

- U nékterych pacientti v souc¢asné dob€ nebo v minulosti 1é¢enych tamsulosinem nebo dal$imi
alfa;-blokatory byl pii operaci katarakty pozorovan syndrom vlajici duhovky (IFIS,
Intraoperative Floppy Iris Syndrome). Skupinovy ucinek nelze vyloucit.

- IFIS muze zvySovat riziko o¢nich komplikaci v prub&hu operace i po ni. Pacientv oftalmolog
ma byt informovan o soucasné nebo predchozi 1é¢b¢ alfa;-blokatory.

Urapidil Medreg obsahuje sachardzu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktozy, malabsorpci glukozy a galaktdzy nebo se sachar6zo-izomaltazovou deficienci nemaji tento
pripravek uzivat.



Urapidil Medreg 60 mg a 90 mg obsahuji azobarvivo (azorubin (E 122)), které muze zpusobit
alergické reakce.

Urapidil Medreg 90 mg obsahuji azobarvivo (Cervené barvivo Ponceau 4R (E 124)), které mize
zpusobit alergické reakce.

Pediatricka populace
Nejsou k dispozici zddné udaje.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Antihypertenzni t¢inek urapidilu mize byt narusen soucasnym podavanim blokatord alfa-receptort
vcetng téch, které se podavaji pti urologickych indikacich, vazodilatancii a jinych 1ékd snizujicich
krevni tlak a pfi stavech zptisobenych hypovolémii (prijem, zvraceni) nebo alkoholem.

Kombinaci urapidilu s baklofenem je tieba peclivé zvazit, jelikoz baklofen mize zesilit
antihypertenzni Gc¢inek.

Soucasné podavany cimetidin inhibuje metabolismus urapidilu. Sérové koncentrace urapidilu se
mohou zvysit o 15 %, proto je tieba zvazit snizeni davky urapidilu.

Je tieba zvazit soucasné podavani urapidilu s:

- imipraminem (antihypertenzni ucinek a riziko ortostatické hypotenze),
- neuroleptiky (antihypertenzni ti€inek a riziko ortostatické hypotenze),
- amifostinem (antihypertenzni uc¢inek a riziko ortostatické hypotenze) a
- kortikoidy (snizeni antihypertenzniho u¢inku kviili retenci sodiku).

Kombinovana Ié¢ba s inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) se v sou¢asné dob¢
nedoporucuje, nebot’ dosud nejsou k dispozici dostatecné zkusSenosti.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Podavani Urapidilu Medreg se u Zen ve fertilnim veku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.
Udaje o podavani urapidilu téhotnym Zendm jsou dosud velmi omezené nebo nejsou k dispozici.
Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Urapidil prochazi placentou.

Urapidil Medreg se v t€hotenstvi nesmi podavat, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje 1é¢bu
urapidilem.

Kojeni

Neni zndmo, zda se urapidil vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojené novorozence
/déti nelze vyloucit. Urapidil Medreg se v obdobi kojeni nema podavat.

Fertilita

Nebyly provedeny zadné klinické studie s cilem posoudit uc¢inek na muzskou a Zenskou fertilitu.
Studie na zviratech prokazaly, Ze urapidil ovliviuje fertilitu (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Urapidil Medreg ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Odpoveéd na lécbu se mlize u jednotlivych pacienti lisit. To plati zejména na zacatku 1écby, po
zménach 1é¢by nebo v ptipadé soucasného poziti alkoholu.

4.8 Nezadouci ucinky



Pti hodnoceni nezadoucich ucinkl byly pouzity nasledujici frekvence:

Velmi casté (>1/10), casté (=1/100 az <1/10), méné casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az
<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Frekvence | Casté Méné casté Vzicné Velmi vzacné Neni znamo
Tridy
organovych
systémiul
Srdecni poruchy palpitace,
tachykardie,
bradykardie,
pocit tlaku
nebo bolesti
na hrudi
(podobné
anginé
pectoris)
Gastrointestinalni nauzea zvraceni,
poruchy prijem,
sucho v uistech
Celkové poruchy a Unava edém
reakce v misté
aplikace
Vysetfeni reverzibilni vzestup
jaternich enzym1,
trombocytopenie*
Poruchy nervového | zavrat,
systému bolest
hlavy
Psychické poruchy poruchy neklid
spanku
Poruchy ledvin a zvysena potieba
mocovych cest mocit nebo zhorSena
inkontinence moci
Poruchy priapismus
reprodukéniho
systému a prsu
Respiracni, hrudni a ucpany nos
mediastinalni
poruchy
Poruchy kiize a ptiznaky angioedém,
podkozni tkané alergickych koptivka
koznych reakci
(sveédéni,
vyrazky,
exantém)
Cévni poruchy ortostaticka
dysregulace

* Ve velmi vzacnych pripadech bylo sou¢asné s podavanim urapidilu pozorovano snizeni po¢tu

trombocytd. Nebyla prokazana zadna kauzalni souvislost s 1é€bou urapidilem — napf. imunitnimi

hematologickymi testy.




HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pfiznaky
Ptiznaky predavkovani jsou zavraté, ortostaticka hypotenze a kolaps, dale pak inava a snizena
reaktivita.

Lécba predavkovani

Nadmeérné snizeni krevniho tlaku mtize byt zmirnéno zdvizenim nohou a provedenim objemové
nahrady. Pokud tato opatfeni nejsou dostatecnd, mohou byt pomalu intravendzné podany
vazokonstrikéni pfipravky za monitorovani krevniho tlaku. Ve velmi vzacnych piipadech je nutné
podani katecholamind (napf. adrenalin, 0,5-1,0 mg zfedény na 10 ml izotonickym roztokem chloridu
sodného).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihypertenziva, antiadrenergni latky, periferné ptisobici, blokatory
alfa-adrenergnich receptori, ATC kéd: C02CA06

Urapidil vede k poklesu systolického a diastolického krevniho tlaku snizenim periferniho odporu.
Srdecni frekvence zistava obvykle konstantni.
Srdec¢ni vydej se neméni; srde¢ni vydej snizeny v disledku zvySeného afferload se miuze zvysit.

Mechanismus ucinku

Urapidil piisobi centralnim i perifernim uc¢inkem.

- Periferni ucinek: Urapidil pfevazn¢ blokuje postsynaptické alfa-receptory a v dusledku toho
inhibuje vazokonstrik¢ni G¢inek katecholamint.

- Centralni t¢inek: Urapidil ma také centralni i€inek. Upravuje ¢innost mozkovych center, ktera
fidi ob&éhovy systém. Timto zptisobem inhibuje reaktivni zvyseni tonu sympatiku nebo snizuje
tonus sympatiku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po perordlnim podani se 80-90 % urapidilu absorbuje v gastrointestinalnim traktu.

Celkova biologicka dostupnost tobolek s prodlouzenym uvoliovanim ve srovnani s i.v. standardem je
asi 72 (63-80) %.

Relativni biologické dostupnost tobolek s prodlouzenym uvolfiovanim ve srovnani s peroralné
podanym roztokem je 92 (83—103) %.

Maximalni plazmatické koncentrace pfipravki s prodlouzenym uvoliiovanim je dosazeno piiblizné po
4-6 hodinach.

Distribuce
Vazba urapidilu na proteiny krevni plazmy je asi 80 %, s distribu¢nim objemem 0,77 I/kg télesné
hmotnosti. Latka prostupuje hematoencefalickou bariérou a prochazi placentou.


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

Biotransformace

Urapidil je metabolizovan pfedev§im v jatrech. Primarnim metabolitem je urapidil hydroxylovany na
4. pozici fenylového jadra, ktery nema vyznamny antihypertenzni u¢inek. O-demethylovany metabolit
urapidilu ma ptiblizn€ stejnou biologickou aktivitu jako urapidil, ale vyskytuje se jen ve velmi malych
mnozstvich.

Eliminace

Eliminace urapidilu a jeho metabolitt u lidi probih4 az z 50-70 % ledvinami, z ¢ehoz asi 15 % podané
davky ¢ini farmakologicky aktivni urapidil; zbytek se vylu€uje stolici. Eliminacni polocas je pfiblizné
4,7 (3,3-7,6) hodin.

Zvlastni populace
V ptipadé pokrocilé jaterni a/nebo renalni insuficience, stejn€ jako u starSich pacientd, jsou distribu¢ni
objem a clearance urapidilu sniZzené a polocas eliminace prodlouzen.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Akutni toxicita

Testy akutni toxicity urapidil hydrochloridu byly provedeny na mysich a potkanech. LDso (vztaZzeno k
bazi urapidilu) po peroralnim podani je mezi 508 a 750 mg/kg t€lesné hmotnosti (BW) a po
intravenoznim podani mezi 140 a 260 mg/kg BW.

Pozorované ptiznaky toxicity byla pfedev$im sedace, ptdza, snizeni motility, ztrata obranného reflexu
a hypotermie, lapani po dechu, cyandza, tremor a kiece s naslednou smrti.

Chronické/subchronicka toxicita

Studie chronické toxicity byly provedeny na potkanech po peroralnim podani s krmivem po dobu 6 a
12 mésict s davkami az 250 mg/kg BW/den. Byla pozorovana sedace, ptoza, snizeny piirtstek télesné
hmotnosti, prodlouzeni cyklu fije a snizeni hmotnosti délohy.

Chronicka toxicita byla zkoumdana u pst ve studiich trvajicich po dobu 6 a 12 mésicti s ddvkami az

64 mg/kg BW. Davky od 30 mg/kg BW/den zptisobily sedaci, hypersalivaci a ties. U psti nebyly
zjistény zadné klinické ani histopatologické zmény.

Mutagenni a tumorigenni potencial

Ve studiich na bakteriich (Amesuv test, host-mediated assay) ani ve studiich s lidskymi lymfocyty, ani
metafazovych testech kostni diené na mysich urapidil nevykazoval zndmky mutagenity. Test reparace
DNA na potkanich hepatocytech byl negativni.

Studie karcinogenity u mysi a potkanti po dobu 18 a 24 mésici neptinesly zadné informace

o tumorigennim potencialu vyznamném pro ¢lovéka. Specidlni studie na potkanech a mySich ukézaly,
ze urapidil zvysuje hladinu prolaktinu. U hlodavci zvyseni hladiny prolaktinu stimuluje rist prsni
tkané. Na zaklad¢é dostupnych informaci o mechanismu ucinku se neocekava, ze by se tento ucinek
vyskytl u ¢lovéka po podani terapeutickych davek a v klinickych studiich rovnéz nebyl pozorovan.

Reprodukéni a vyvojova toxicita

Studie reproduk¢éni toxicity na mySich, potkanech a kralicich neprokazaly teratogenitu urapidilu.
Studie chronické a reprodukéni toxicity urapidilu na mysSich a potkanech prokéazaly vliv na sam¢i
fertilitu a prokazaly histopatologické nalezy na sami¢ich reprodukénich organech.

Prodlouzeny nebo chybé&jici cyklus fije pozorovany u samic potkant, stejn¢ jako snizena hmotnost
délohy, jsou zplsobeny zvySenymi hladinami prolaktinu vyvolanymi urapidilem a byly reverzibilni po
dokonceni 1é¢by. Samici fertilita nebyla ohrozena. Vyznam téchto zjisténi pro clovéka neni znam
kvili druhovym rozdilim. Dlouhodobé klinické studie prokazaly, ze u Zen nebyl pozorovan zadny vliv
na hypofyzarné-gonadovy systém.

Ve studiich embryofetalniho vyvoje na kralicich bylo pozorovano, Ze pii davkach, které zpisobuji
toxicitu pro samici, 1ze pozorovat zvySenou imrtnost plodu.

F1 generace v peri- a postnatalnich studiich u potkani ukazala zvySenou fetalni mortalitu a snizenou
porodni hmotnost kvili urapidilu. Generace F2 byla bez nalezu.




Nebyla ptedlozena zadna toxikokineticka (Cmax, AUC) data. Proto nelze stanovit bezpecnostni hranice
ve vztahu ke klinické expozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky: zrnény cukr, hypromeldza, kyselina fumarova, mastek, ftalat hypromelozy (HP 55),
kopolymer kyseliny methakrylové a methyl-methakrylatu (1:2), diethyl-ftalat, kyselina stearova (50%),
ethylceluldza (7 cps)

Obal 30mg tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E 171), natrium-lauryl-sulfat, erythrosin (E 127),
chinolinova Zlut’ (E 104)

Obal 60mg tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E 171), brilantni modf (E 133), azorubin (E 122)

Obal 90mg tobolky: Zelatina, ¢erveny oxid titani¢ity (E 172), oxid titani¢ity (E 171), Ponceau 4R (E
124), azorubin (E 122)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v uzaviené lahvicce.
Tobolky se maji spotfebovat do 50 dnti od prvniho otevieni lahvicky.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

HDPE lahvicka s PP uzavérem obsahujici vysousedlo, nebo HDPE lahvicka s PP uzavérem s vnitfnim
tésnénim.

Velikost baleni: 30, 50, 60 a 100 tvrdych tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praha 1
Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA



Urapidil Medreg 30 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim: 58/121/24-C
Urapidil Medreg 60 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolnovanim: 58/122/24-C
Urapidil Medreg 90 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliovanim: 58/123/24-C
9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. 9. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

17.9.2024



