Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Urapidil KALCEKS, 25 mg, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji
Urapidil KALCEKS, 50 mg, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji

Urapidilum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Urapidil KALCEKS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Urapidil KALCEKS
Jak stosowa¢ Urapidil KALCEKS

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Urapidil KALCEKS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SouhrwdE

1.  Coto jest Urapidil KALCEKS i w jakim celu si¢ go stosuje

Urapidil KALCEKS zawiera substancj¢ czynng urapidyl. Urapidil jest lekiem obnizajagcym cis$nienie
krwi (Srodek przeciwnadci$nieniowy), ktory nalezy do grupy lekow nazywanych
»alfa-adrenolitykami”. Lek ten wywiera wptyw na naczynia krwiono$ne (j. t¢tnice i zyty). Obniza
ci$nienie krwi poprzez zmniejszenie napiecia naczyn krwionosnych.

Ten lek jest stosowany u dorostych:

. w sytuacjach nagtego podwyzszenia ci$nienia krwi (np. nagle, cigzkie podwyzszenie ci$nienia
krwi nazywane ,,przetomem nadci$nieniowym”);

. w leczeniu cigzkich, do skrajnie cigzkich postaci nadci$nienia tetniczego lub w nadcisnieniu
tetniczym opornym na leczenie;

. w celu obnizenia wysokiego cisnienia krwi podczas zabiegdw chirurgicznych i po nich.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem Urapidil KALCEKS

Kledy nie stosowa¢ Urapidil KALCEKS
jesli pacjent ma uczulenie na urapidyl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie gtownej tetnicy (Stenoza aortalna) lub nieprawidtowosci
naczyn krwiono$nych, zwane ,,przetoka naczyniows” (z wyjatkiem przetoki tetniczo-zylnej u
pacjentow dializowanych);

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Jesli ci$nienie krwi spadnie zbyt szybko, moga wystapi¢ zwolnienie akcji serca lub zatrzymanie akcji
serca.



Przed przyjeciem tego leku nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielegniarka, jesli ktorykolwiek

z ponizszych punktow dotyczy pacjenta, poniewaz zalecana jest szczegdlna ostroznos¢:

- jesli u pacjenta wystgpowata biegunka lub wymioty (lub inne stany powodujace zmniejszenie
ilo$ci ptyndéw w organizmie);

- u pacjentow z niewydolnos$cig serca, ktorej przyczyng jest uszkodzenie mechaniczne,
np. zwezenie zastawki serca (zwezenie zastawki aortalnej lub mitralnej);

- u pacjentow z niedroznoscig tetnicy ptucnej (zatorowoscia ptucng);

- u pacjentow z zaburzeniami czynnosci serca spowodowanymi zapaleniem osierdzia (choroba
osierdzia);

— u pacjentow z zaburzeniami dotyczacymi watroby;

- u pacjentow z umiarkowanymi do ci¢zkich zaburzeniami czynnosci nerek;

- u pacjentéw w podeszlym wieku;

- u pacjentow stosujacych jednoczesnie cymetydyne (lek hamujacy wytwarzanie kwasu solnego).

Jesli pacjent nie jest pewien, czy dotyczy go ktorekolwiek z powyzszych, powinien skonsultowacé si¢ z

lekarzem lub pielegniarka.

Jesli pacjent ma operacje oka z powodu za¢my (zmetnienia soczewki), przed operacja powinien
poinformowac¢ okuliste, ze stosuje lub stosowat wezeéniej urapidyl. Jest to zwigzane z tym, ze
urapidyl moze powodowa¢ podczas operacji komplikacje, ktorym mozna zapobiec, jesli specjalista
bedzie nato wczesniej przygotowany.

Jesli przed podaniem urapidylu podano inny lek obnizajacy ci$nienie krwi, lekarz odczeka
odpowiednio dtugo, zeby poprzednio podany lek zadziatat. Lekarz zmniejszy dawke urapidylu. Zbyt
szybki spadek cisnienia krwi moze prowadzi¢ do spowolnienia lub zatrzymania akcji serca.

Dzieci
Ten lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy.

Urapidil KALCEKS a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent przyjmuje

ktorykolwiek z ponizszych lekow, poniewaz moga one wchodzi¢ w interakcje z Urapidil KALCEKS,

zmieniajac dziatanie lekow lub zwigkszajac prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych:

- alfa-adrenolityki (stosowane w leczeniu schorzen uktadu moczowego zwigzanych z chorobg
gruczotu krokowego);

- jakiekolwiek leki obnizajace cisnienie krwi;

- cymetydyne (stosowang do hamowania wytwarzania kwasu solnego w zotadku);

— barbiturany (leki stosowane do leczenia padaczki).

Urapidil KALCEKS z alkoholem
Alkohol moze nasila¢ dziatanie tego leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Brak wystarczajacych danych, zeby ocenié bezpieczenstwo stosowania urapidylu u kobiet w cigzy.
Nie wolno stosowac tego leku w okresie cigzy, chyba ze jest to niezbgdne ze wzglgdu na stan
kliniczny kobiety. Jesli podczas cigzy wystapi wysokie ci$nienie krwi i konieczne jest leczenie tym
lekiem, obnizanie cisnienia krwi powinno by¢ stopniowe i zawsze kontrolowane przez lekarza.

Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka ludzkiego. Ze wzgledow bezpieczenstwa nie wolno
stosowac tego leku podczas karmienia piersia.

Ten lek nie jest zalecany kobietom w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja antykoncepcji.



Badania na zwierzgtach wykazaty, ze urapidyl wplywa na ptodnos¢. Jednak znaczenie tego wplywu
na ludzi nie jest znane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn, w szczegdlnosci
podczas rozpoczynania leczenia, w przypadku zwickszenia dawki, zmiany w leczeniu lub

w skojarzeniu z alkoholem.

Urapidil KALCEKS zawiera glikol propylenowy (E1520) i séd

Glikol propylenowy:

- Ten lek zawiera 500 mg glikolu propylenowego na 5 ml roztworu i 1 000 mg glikolu
propylenowego na 10 ml roztworu, co odpowiada 100 mg/ml.

— Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, nie nalezy podawac tego leku, chyba ze zaleci
to lekarz. Lekarz moze przeprowadzi¢ dodatkowe kontrole podczas podawania tego leku.

- Jesli pacjent ma schorzenia watroby lub nerek, nie powinien przyjmowac¢ tego leku, chyba ze
zaleci to lekarz. Lekarz moze przeprowadzi¢ dodatkowe kontrole podczas podawania tego leku.

— Glikol propylenowy zawarty w tym leku moze powodowa¢ objawy jak po spozyciu alkoholu
i zwigksza¢ prawdopodobienstwo dziatan niepozadanych.

Sod:

- Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3.  Jak stosowaé Urapidil KALCEKS

Jak stosowa¢ lek

. Ten lek bedzie podawany przez fachowy personel medyczny.

. Ten lek bedzie podawany we wstrzyknigciu lub w infuzji dozylnej. Moze by¢ podawany jako
pojedyncze lub wielokrotne wstrzykniecia lub w postaci dlugotrwatych wlewow. Wstrzykniecia
moga by¢ taczone (kontynuowane) z wlewami dlugotrwatymi.

. Podczas podawania tego leku pacjent powinien znajdowac si¢ w pozycji lezace;j.
. Podczas leczenia ci$nienie krwi pacjenta bedzie stale kontrolowane.
Dawkowanie

Lekarz zdecyduje o odpowiedniej dawce w zaleznosci od stanu pacjenta.

Przelom nadci$nieniowy i ciezkie do bardzo ciezkich postaci nadci$nienia tetniczego lub nadci$nienia
opornego na leczenie

Wistrzykniecie dozylne

We wstrzyknigciu podawane jest powoli 10-50 mg urapidylu — przy statym kontrolowaniu ci$nienia
krwi. Obnizenia ci$nienia krwi mozna spodziewac¢ sie w ciggu 5 minut po wstrzyknieciu. W zalezno$ci
od reakcji ci$nienia tetniczego, wstrzyknigcie urapidylu mozna powtorzy¢.

Wlew dozy/ny (w postaci wlewu kroplowego lub za pomocg pompy infuzyjnej)

W przypadku ciggtego wlewu dozylnego, 250 mg urapidylu dodaje si¢ do 500 ml zgodnego roztworu
do infuzji (0,9 % roztworu sodu chlorku lub 5 % badz 10 % roztworu glukozy).

W przypadku korzystania z pompy infuzyjnej, nalezy pobra¢ 100 mg urapidylu do pompy infuzyjnej
i rozcienczy¢ do objetosci 50 ml zgodnym roztworem do infuzji (patrz wyzej) (maksymalnie 4 mg
urapidylu na ml roztworu do infuzji).

Poczatkowa szybko$¢ infuzji wynosi 2 mg/min. Dawka podtrzymujaca wynosi srednio 9 mg/godzing.
Stopien obnizenia ci$nienia krwi zostanie okreslony na podstawie dawki podanej w ciggu pierwszych



15 minut. Zamierzony poziom cisnienia krwi mozna nastgpnie utrzymac przy znacznie mniejszych
dawkach.

Zmniejszenie wysokiego ci$nienia krwi podczas i (lub) po operacji

Aby utrzymac poziom ci$nienia krwi osiagnigty wstrzyknieciem, stosuje si¢ ciagly wlew za pomoca
pompy infuzyjnej lub ciggly wlew dozylny.

Przez wstrzykniecie dozylne

Poczatkowo, podawane jest 25 mg urapidylu. Ta dawka zostanie powtdrzona, jesli po 2 minutach nie
zostanie osiggniete wystarczajace obnizenie ci$nienia krwi. Jesli w ciagu 2 minut po drugiej dawce
spadek ci$nienia krwi jest nadal niewystarczajacy, zostanie podane 50 mg urapidylu.

Jezeli obnizenie ci$nienia krwi po 2 minutach od podania dawki jest wystarczajace, pacjent bedzie
otrzymywal dawke podtrzymujaca.

Wlew dozylny (przez kroplowke lub pompe infuzyjng)
Poczatkowo bedzie podawane do 6 mg w ciagu 1-2 minut. Nastepnie dawka zostanie zmniejszona.

Szczegélne grupy pacjentow

U pacjentow z schorzeniami watroby i (lub) nerek, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

U pacjentow w podesztym wieku, ten lek musi by¢ podawany ze szczeg6lng ostrozno$cia, poczatkowo
w matych dawkach, ze wzglgdu na zmieniong wrazliwo$¢ tych pacjentow na leki z tej grupy.

Czas leczenia
Czas leczenia tym lekiem nie powinien by¢ dtuzszy niz 7 dni.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki Urapidil KALCEKS

W przypadku podania pacjentowi zbyt duzej dawki tego leku moga wystapi¢ zawroty gtowy, uczucie
pustki w glowie lub omdlenie podczas podnoszenia si¢ do pozycji stojacej, zmgczenie oraz
spowolniony czas reakcji. W takim przypadku pacjent powinien potozy¢ sie na plecach z uniesionymi
nogami. Jesli objawy nie ustgpia, nalezy natychmiast powiadomic lekarza lub pielegniarke.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroéci¢ si¢ do
lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W wigkszos$ci przypadkéw wymienione ponizej dzialania niepozadane byly zwigzane ze zbyt szybkim
obnizeniem ci$nienia krwi, jednakze dotychczasowe doswiadczenie wykazuje, ze nawet podczas
wolnej infuzji ustgpuja one w ciggu Kilku minut. Lekarz podejmie decyzj¢ o przerwaniu lub
nieprzerywaniu leczenia, w zaleznosci od cigzkosci dziatan niepozadanych.

Czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
Zawroty glowy, bol glowy, nudnosci.

Niezbyt czesto (moga wystgpié nie czesciej niz U 1 na 100 pacjentow)

Zaburzenia snu, kotatanie serca, zmniejszenie lub zwigkszenie czgstosci pracy serca, uczucie ucisku
lub bélu za mostkiem (jak w przypadku dtawicy piersiowej), trudnosci z oddychaniem, spadek
ci$nienia tetniczego krwi podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezgcej (niedocis$nienie



ortostatyczne), wymioty, biegunka, suchos¢ w jamie ustnej, pocenie si¢, zmgczenie, nieregularne bicie
serca.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 1 000 pacjentow)
Przekrwienie btony §luzowej nosa, reakcje alergiczne (swedzenie, zaczerwienienie skory, wysypka),
przedtuzona i bolesna erekcja.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czgéciej niz U 1 na 10 000 pacjentow)
Niepokoj, zwickszona potrzeba oddawania moczu, nasilone nietrzymanie moczu, zmniejszenie liczby
plytek krwi (komorek krwi bioracych udziat w procesie krzepnigcia krwi).

Czestosé nieznana (Czgsto$é nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
Pokrzywka, cigzka reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jezyka i gardta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
To dotyczy wszelkich objawow niepozadanych niewymienionych w ulotce.

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych bedzie mozna zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Urapidil KALCEKS

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i1 niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Po rozcienczeniu

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos¢ przez 50 godzin w temperaturze 25°C i w 2-8°C

po rozcienczeniu W 9 mg/ml (0,9%) sodu chlorku lub 50 mg/ml (5%) glukozy, lub 100 mg/ml (10%)
roztworze glukozy do infuzji.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie
zostanie zuzyty natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za czas i warunki
przechowywania przed uzyciem, ktory zwykle nie powinien by¢ dtuzszy 24 godzin w temperaturze od
2 do 8°C, chyba ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych..

Nie stosowacé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonym na pudetku kartonowym po
,»Termin wazno$ci (EXP)” i na amputce po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Urapidil KALCEKS

- Substancjg czynna jest urapidyl. 1 ml roztworu zawiera 5 mg urapidylu.
Kazda amputka z 5 ml roztworu zawiera 25 mg urapidylu.

Kazda amputka z 10 ml roztworu zawiera 50 mg urapidylu.

- Pozostate sktadniki to: kwas solny st¢zony, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan
dwuwodny, glikol propylenowy, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Urapidil Kalceks i co zawiera opakowanie
Ampuiki z bezbarwnego szkta typu I, o pojemnosci 5 ml lub 10 ml z punktem przetamania (one point
cut). 5 ampulek zapakowanych jest we wktadke. Cato$¢ zapakowana jest w tekturowe pudetko.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

LV-1057 Riga

totwa

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Estonia, Czechy, Wtochy, Portugalia Urapidil Kalceks

Austria Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg Injektions-/Infusionslésung

Niemcy Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg Injektions-/Infusionslésung

Hiszpania Urapidil Kalceks 5 mg/ml solucion inyectable y para perfusion

Francja URAPIDIL KALCEKS 25 mg/5 ml, solution injectable/pour perfusion
URAPIDIL KALCEKS 50 mg/10 ml, solution injectable/pour perfusion

Wegry Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg oldatos injekcié vagy infuzio

Lotwa Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg skidums injekcijam/infazijam

Holandia Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg oplossing voor injectie/infusie

Polska Urapidil KALCEKS

Rumunia Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg solutie injectabila/perfuzabila

Stowacja Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg injekény/infazny roztok

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2022

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie
Stany nagle w przebiegu nadcisnienia tetniczego (np. przefom nadcisnieniowy), ciezkie do bardzo
ciezkich postaci nadcisnienia tetniczego lUb nadcisnienia opornego na leczenie

»  Wstrzykniecie dozylne
We wstrzyknieciu podaje si¢ powoli 10-50 mg urapidylu — przy statlym monitorowaniu ci$nienia krwi.
Obnizenia cisnienia krwi mozna spodziewac si¢ w ciggu 5 minut po wstrzyknigciu. W zaleznos$ci od
reakcji cisnienia tgtniczego, wstrzykniecie urapidylu mozna powtorzy¢.

» Infuzja dozylna lub infuzja ciggla z uzyciem pompy infuzyjnej



Wlew dozylny (przez kropléwke Iub pompe infuzyjna) jest wykorzystywany w celu utrzymania
cisnienia Krwi uzyskanego po wstrzyknigciu produktu. Aby uzyskac instrukcje przygotowania
rozcienczonego roztworu, zobacz ,,Instrukcje dotyczace uzytkowania i usuwania” i ,,Przygotowanie
rozcienczonego roztworu” ponizej.

Maksymalna ilo$¢ urapidylu wynosi 4 mg na ml roztworu do infuzji.

Szybkos¢ podawania

Szybkos¢ wlewu zalezy od indywidualnych warto$ci ci$nienia pacjenta.

Poczatkowa szybkos¢ podawania wynosi: 2 mg/min.

Stopien obnizenia ci$nienia krwi zalezy od dawki podanej w ciagu pierwszych 15 minut. P6zniej
mozna utrzymaé ustawione ci$nienie krwi przy znacznie mniejszych dawkach.

Dawka podtrzymujaca: $rednio 9 mg/h, dotyczy to 250 mg urapidylu dodanego do 500 ml roztworu
do infuzji, co odpowiada 1 mg = 44 krople = 2,2 ml.

Kontrolowane obnizanie cisnienia tetniczego w przypadku zwiekszenia cisnienia w trakcie i (lub)
po zabiegu chirurgicznym

Aby utrzymac poziom ci$nienia krwi osiggnigty za pomoca wstrzykniecia, stosuje si¢ Ciggla infuzje
przez pompe infuzyjna lub ciagly wlew.

Schemat dawkowania

Wstrzykniecie dozylne Jesli obnizenie ci$nienia
25 mg urapidylu tetniczego wystapi
(=5 ml roztworu do wstrzykiwan/do po 2 min. ) .
infuzji) Cisnienie krwi na
] ustabilizowanym
00 2 min brak zmiany w poziomie poprzez
' cisnieniu kI‘WI infuzj@
Wstrzyknigcie dozylne Jesli obnizenie ci$nienia
25 mg urapidylu tetniczego wystapi -
(= 5 r_I}l roztworu do wstrzykiwan/do po 2 min. Poczatkowo
infuzji) .
podawac do
. brak zmiany w 6 mg w ciagu
po 2 min. ci$nieniu Krwi 1-2 minut,
v Jegli obnizenie ciénien; nastgpnie dawke
Powolne wstrzyknigcie dozylne estl obnizenic clstienta zmniejszy¢
. tetniczego nastapli .
50 mg urapidylu > i >
(= 10 ml roztworu do wstrzykiwan) PO 2 min.

Szczegolne grupy pacjentow

U pacjentéw z schorzeniami watroby i (lub) nerek, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
urapidylu.

U pacjentow w podesztym wieku, leki przeciw nadci$nieniowe muszg by¢ podawane ze szczegdlng
ostroznoscia, poczatkowo w matych dawkach, ze wzgledu na zmieniong wrazliwos¢ tych pacjentow
na leki z tej grupy.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania urapidylu u dzieci i mtodziezy. Brak
dostepnych danych.

Sposéb podawania
Podanie dozylne.



Urapidil KALCEKS jest podawany dozylnie we wstrzyknigciu lub jako infuzja, pacjent powinien by¢
W pozycji lezacej. Dawke podaje si¢ w postaci pojedynczego, jak i wielokrotnego wstrzyknigcia, a
takze wolnej infuzji. Wstrzyknigcia moga by¢ nastepnie taczone z wolnym wlewem.

Przy natozeniu si¢ z ostrg terapig pozajelitowa, mozliwa jest zmiana na terapi¢ podtrzymujaca
doustnymi lekami przeciwnadcisnieniowymi.

W celu zabezpieczenia przed skutkami toksykologicznymi, leczenia nie nalezy stosowaé dtuzej niz

7 dni, co ma rowniez zastosowanie w przypadku pozajelitowej terapii przeciwnadcisnieniowe;.

W przypadku nawrotu nadci$nienia, leczenie pozajelitowe mozna powtorzyc.

NiezgodnoSci

Tego produktu leczniczego nie wolno taczy¢ z alkalicznymi roztworami do wstrzykiwan lub infuzji,
poniewaz moze nastapic ich zmetnienie lub flokulacja z powodu kwasnych whasciwosci roztworu.
Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi poza wymienionymi
ponizej.

Instrukcje dotyczace uzytkowania i usuwania

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Zuzy¢ natychmiast po otwarciu amputki. Nalezy wyrzuci¢ wszystkie niewykorzystane pozostatosci.
Ten produkt leczniczy powinien by¢ sprawdzony wizualnie przed uzyciem. Mozna poda¢ tylko
przezroczysty i wolny od czasteczek roztwor.

Przygotowanie rozcienczonego roztworu

o Wstrzykniecie dozylne: nalezy doda¢ 250 mg urapidylu do 500 ml jednego ze zgodnych roztworow
do infuzji (patrz ponize;j).

» Pompa infuzyjna: 20 ml roztworu do wstrzykiwan/do infuzji (= 100 mg urapidylu) nalezy pobra¢
do pompy infuzyjnej i rozcienczy¢ do objetosci 50 ml, zgodnym roztworem do infuzji (patrz
ponizej).

Moze by¢ rozcienczany z:

— 9 mg/ml (0,9 %) roztworem sodu chlorku do infuzji;
— 50 mg/ml (5%) roztworem glukozy do infuzji;

— 100 mg/ml (10%) roztworem glukozy do infuzji.

Instrukcja otwierania amputki

1) Obroéci¢ amputke kolorowym punktem w gore. Jesli w gornej czesci ampulki znajduje si¢ roztwor,
nalezy delikatnie stukng¢ palcem, aby caty roztwor przemiescit si¢ do dolnej czesci ampuiki.

2) Uzy¢ obu rgk, aby otworzy¢ amputke; trzymajac dolng cze$¢ amputki w jednej rece, druga reka
odtama¢ gorng czes¢ ampultki w kierunku od kolorowego punktu (patrz obrazek ponize;j).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



