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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Dosierungsplan
Urapidil Stragen i.v. 25 mg Injektionsldsun ;
p g g Inj g Intravendse Injektion l;e;/l Blutdrucksenkung nach
. . g m.
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE mit 25 mg Urapidil >
ZUSAMMENSETZUNG (= 5 ml Injektionslosung)
1 ml enthalt 5 mg Urapidil.
9rep nach 2 Min. Blutdruck reagiert Blutdruck durch
5 ml Ampulle enthalt 25 mg Urapidil. nicht Infusion
i stabilisiert
Hilfsstoffe mit bekannter Wirkung: 4 ge;/[}?;utdrucksenkung nach
Urapidil Stragen i.v. 25 mg enthalt 500 mg Intravendse Injektion ’
Propylenglykol pro Ampulle. mit 25 mg Urapidil >
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be- (=5 ml Injektionsldsung) Anfinglich bis
standteile siehe Abschnitt 6.1. zu6bmginl-2
nach 2 Min. Blutdruck reagiert Min., dann
3. DARREICHUNGSFORM nicht reduzieren
Injektionslésung, die auch fir Infusions- v bei Blutdrucksenkung nach
zwecke verdinnt werden kann. langsame intravendse Injektion | 2 Min.
] Lo ¢ Urapidil (= >
Klare, farblose Lésung mit einem pH-Wert }lo,nkst(.) 1 l"Ura idil (= 10 ml
von 5,6 bis 6,6. njektionslgsung)

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Ohne sichtbare Partikel.

KLINISCHE ANGABEN

Bluthochdrucknotfalle (z.B. ein kritischer
Blutdruckanstieg), schwere und sehr schwe-
re Formen der Bluthochdruckkrankheit oder
behandlungsresistenter Bluthochdruck.

Zur kontrollierten Senkung des Blutdrucks
bei Patienten mit Bluthochdruck wéhrend
und/oder nach einer Operation.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Flr Bluthochdrucknotfélle, schwere und
sehr schwere Formen des Bluthoch-
drucks und behandlungsresistenten Blut-
hochdruck.

Intravendse Injektion

10-50 mg Urapidil wird langsam mittels
einer intravendsen Injektion verabreicht, da-
bei wird der Blutdruck standig Uberwacht.
Ein Abfall des Blutdrucks kann innerhalb von
5 Minuten nach Verabreichung der Injektion
erwartet werden.

Die Injektion von 10-50 mg Urapidil kann
wiederholt werden, je nachdem wie der Blut-
druck reagiert.

Eine intravendse Infusion oder eine Appli-
kation via Spritzenpumpe werden zur Er-
haltung des Blutdruckwerts verwendet, der
durch die Injektion erzielt wurde.

Hinweise zur Verdinnung des Arzneimittels
vor der Anwendung, siehe Abschnitt 6.6.

Die kompatible Maximalmenge ist 4 mg
Urapidil pro ml Infusionslésung.

Applikationsrate: Die Infusionsrate richtet
sich nach dem Blutdruck der betreffenden
Person.

Anfénglich empfohlene maximale Infusions-
rate: 2 mg/Min.

Erhaltungsdosis: Durchschnittlich 9 mg/Std.
Werden 250 mg Urapidil (50 ml) zu 500 ml
Infusionslésung zugegeben, entspricht 1 mg
= 44 Tropfen = 2,2 ml.

Die kontrollierte Senkung des Blutdrucks,
wenn der Blutdruck wéahrend und/oder
nach einer Operation erhéht ist.
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Intravendse Infusion oder Applikation mit-
tels Spritzenpumpe werden zur Erhaltung
des Blutdruckwerts verwendet, die durch
die Injektion erzielt wurden.

Art der Anwendung

Hinweis

Urapidil Stragen i.v. wird auf dem Ricken
liegenden Patienten intravends als Injektion
oder Infusion verabreicht.

Die Dosis kann in einer oder mehreren Injek-
tionen oder als langsame intravendse Infu-
sion verabreicht werden. Injektionen kénnen
mit einer anschlieBenden langsamen Infu-
sion kombiniert werden.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von intra-
vendsem Urapidil ist bei Kindern im Alter von
0-18 Jahren bisher noch nicht erwiesen.
Eine Dosierungsempfehlung kann daher
nicht gegeben werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten sind blutdrucksen-
kende Mittel mit angemessener Vorsicht zu
verabreichen und anfangs in kleinen Dosen,
da bei diesen Patienten haufig eine veran-
derte Empfindlichkeit gegentber dieser Art
von Praparaten auftritt.

Patienten mit Stérungen der Nieren- und/
oder Leberfunktion

Bei Patienten mit Nieren- und/oder Leber-
funktionsstérungen muss moglicherweise
die Dosis von Urapidil reduziert werden.

Behandlungsdauer

Eine Behandlungsdauer von 7 Tagen wurde
aus toxikologischer Sicht als sicher befun-
den; bei parenteralen blutdrucksenkenden
Mitteln sollte dieser Zeitraum generell nicht
Uberschritten werden. Die erneute parente-
rale Behandlung ist mdglich, wenn der Blut-
druck wieder steigt.

Es ist mdglich eine akute parenterale Thera-
pie mit wechselnder bis fortgesetzter Be-
handlung mit oralen blutdrucksenkenden
Mitteln zu Uberlappen.

4.3 Gegenanzeigen

Urapidil Stragen i.v. sollte nicht verwendet
werden, wenn eine Uberempfindlichkeit

(Allergie) gegen den Wirkstoff oder einen
der Inhaltsstoffe vorliegt. Urapidil Stragen
i.v. sollte in Fallen mit Aortenisthmusstenose
und arteriovenésem Shunt (ausgenommen
h&modynamisch nicht aktive Dialyse-Shunts)
nicht verwendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung
— Bei Herzinsuffizienz, die von einer Beein-
trachtigung der mechanischen Funktion
wie beispielsweise Stenose der Aorten-
oder Mitralklappen, pulmonaler Embolie
oder eingeschréankter Herztétigkeit infolge
einer perikardialen Krankheit hervorgeru-
fen wurde;

— Bei Patienten mit Leberfunktionsstérun-
gen;

— Bei Patienten mit moderaten bis schwe-
ren Nierenfunktionsstérungen;

— Bei alteren Patienten;

— Bei Patienten, die gleichzeitig Cimetidin
erhalten (siehe Abschnitt 4.5 Wechsel-
wirkung mit anderen Arzneimitteln und
andere Formen der Wechselwirkung).

Wenn Urapidil nicht als blutdrucksenkendes
Mittel zur Erstbehandlung gegeben wird,
muss ausreichend Zeit verstreichen, damit
die Wirkung des/der zuvor verabreichten
blutdrucksenkenden Mittel(s) beobachtet
werden kann. Die gewahlte Dosis Urapidil
sollte entsprechend niedriger sein.

Ein zu schneller Abfall des Blutdrucks kann
zu Bradykardie oder Herzstillstand flhren.

Informationen Uber Hilfsstoffe mit bekann-
ter Wirkung:

Urapidil Stragen i.v. 25 mg enthélt weniger
als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle,
d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Urapidil Stragen i.v. 25 mg enthalt 500 mg
Propylenglykol pro Ampulle. Das in diesem
Arzneimittel enthaltene Propylenglykol kann
die gleichen Wirkungen haben wie der Ge-
nuss von Alkohol und kann die Wahr-
scheinlichkeit fur das Auftreten von Neben-
wirkungen erhdhen.

Wenden sie dieses Arzneimittel nicht bei
Kindern unter 5 Jahren an.
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Wenden Sie dieses Arzneimittel nur auf
Empfehlung eines Arztes an. Ihr Arzt flhrt
moglicherwiese zusatzliche Untersuchun-
gen durch, wéhrend Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die blutdrucksenkende Wirkung von Urapi-
dil kann durch die gleichzeitige Verabrei-
chung von Alpha-Rezeptor-Blockern, wie
u.a. jene, die fur urologische Krankheiten
gegeben werden, Vasodilatatoren und an-
dere blutdrucksenkende Arzneimittel und
bei Krankheiten, die mit Hypovolamie ein-
hergehen koénnen (Durchfall, Erbrechen),
und Alkohol verstérkt werden.

Die Kombination von Urapidil mit Baclofen
ist nur mit Vorsicht in Erwadgung zu ziehen,
da Baclofen die blutdrucksenkende Wirkung
steigern kann.

Gleichzeitig verabreichtes Cimetidin hemmt

den Urapidil-Metabolismus. Die Urapidil-

Serumkonzentration erhoht sich wahrschein-

lich um 15 %. Daher sollte eine Dosisreduk-

tion erwogen werden.

Folgende gleichzeitige Verabreichung be-

durfen der besonderen Aufmerksamkeit:

— Imipramin (blutdrucksenkende Wirkung
und Risiko von orthostatischer Hypotonie)

— Neuroleptika (blutdrucksenkende Wir-
kung und Risiko von orthostatischer Hy-
potonie) und

— Kortikoide (Reduktion der blutdrucksen-
kenden Wirkung durch Wasser-Natrium-
Retention)

Da es noch keine adéquaten Erfahrungs-
werte Uber die Kombinationsbehandlung mit
ACE-Hemmern gibt, wird diese derzeit nicht
empfohlen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Frauen im gebarféhigen Alter
Urapidil Stragen i.v. wird nicht empfohlen
bei Frauen im gebérfahigen Alter, die keine
Verhltungsmittel verwenden.

Schwangerschatft
Die Anwendung von Urapidil Stragen i.v.

wird wahrend der Schwangerschaft nicht
empfohlen. Bisher liegen keine oder nur
begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung
von Urapidil bei Schwangeren vor.

Studien an Tieren haben eine Reproduk-
tionstoxizitdt ohne Teratogenitat gezeigt
(siehe Abschnitt 5.3). Wegen der Ein-
schrankungen der Studien ist das poten-
zielle Risiko fur den Menschen unbekannt.

Urapidil Stragen i.v. darf wahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet wer-
den, es sei denn, dass eine Behandlung mit
Urapidil aufgrund des klinischen Zustandes
der Frau erforderlich ist.

Stillen

Es ist nicht bekannt, ob Urapidil/Metaboli-
ten in die Muttermilch Ubergehen. Ein Risi-
ko fur das Neugeborene / Kind kann nicht
ausgeschlossen werden. Urapidil Stragen
i.v. soll wahrend der Stillzeit nicht ange-
wendet werden.

Fruchtbarkeit

Es liegen keine Humandaten Uber die Wir-
kung von Urapidil auf die Fruchtbarkeit von
Mannern und Frauen vor. Bei Tieren sind
nachteilige Wirkungen von Urapidil auf die
Fruchtbarkeit dokumentiert (sieche Ab-
schnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Das Arzneimittel hat einen geringen Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen.

Die Reaktion auf die Behandlung kann von
Patient zu Patient unterschiedlich sein. Das
gilt insbesondere bei Behandlungsbeginn,
nach Anderungen der Behandlung oder bei
gleichzeitigem Alkoholkonsum.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
In den meisten Fallen kdnnen die folgenden
Nebenwirkungen auf einen zu rapiden Ab-
sturz des Blutdrucks zurtickgefuhrt werden.
Die Erfahrung hat jedoch gezeigt, dass
diese innerhalb von Minuten wieder abklin-
gen, auch bei langsamer Infusion. Daher
sollte Uber eine Behandlungsunterbrechung
je nach dem Schweregrad der Nebenwir-
kung entschieden werden.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkun-
gen

Nachfolgend sind die Nebenwirkungen
nach MedDRA-System-Organklassen auf-
gelistet.

Bei den Haufigkeitsangaben werden folgen-
de Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: = 1/10

Haufig: = 1/100 bis < 1/10

Gelegentlich: = 1/1.000 bis < 1/100
Selten: > 1/10.000 bis < 1/1.000

Sehr selten: < 1/10.000, einschlieBlich iso-
lierte Meldung

Nicht bekannt (kann anhand der verfligba-
ren Daten nicht bewertet werden).

Siehe Tabelle auf Seite 3

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Symptome einer Uberdosis sind Schwindel,
orthostatische Hypotonie und Kollaps sowie
Mudigkeit und reduziertes Reaktionsvermo-
gen.

Behandlung einer Uberdosis

Ein GbermaBiger Abfall des Blutdrucks kann
durch Anheben der Beine und Volumenthe-
rapie behoben werden. Wenn diese MaB-
nahmen nicht ausreichen, kdnnen blutgefaB-
verengende Préparate langsam intravends

injiziert werden, wahrend der Blutdruck
Uberwacht wird. In sehr seltenen Féllen ist
die Verabreichung von Catecholaminen (d. h.
Adrenalin, 0,5-1,0 mg mit isotoner Natrium-
chlorididsung auf 10 ml verdinnt) erforder-
lich.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: ANTI-
ADRENERGIKA, PERIPHER WIRKENDE
Alpha-Adrenorezeptor-Antagonisten,
ATC-Code: C02CA06

Urapidil flhrt zu einem Abfall des systoli-
schen und diastolischen Blutdrucks, indem
die periphere Resistenz gesenkt wird.

Die Herzfrequenz bleibt weitgehend kon-
stant.

Die Herzleistung wird nicht verandert; die
Herzleistung, die infolge eines erhdhten
peripheren Widerstands reduziert ist, kann
sich erhéhen.

Wirkungsmechanismus
Urapidil hat sowohl zentrale als auch peri-
phere Wirkungen.

e Peripher: Urapidil blockiert vor allem
postsynaptische Alpha-Rezeptoren und
hemmt demzufolge die vasokonstriktive
Wirkung von Catecholaminen.

e Zentral: Urapidil hat zudem eine zentrale
Wirkung. Es modulierte die Aktivitat der
Gehirnzentren, die das Kreislaufsystem
regeln. Daher wird die reaktive Erhdhung
des Sympatikotonus gehemmt oder der
Sympatikotonus wird reduziert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach der intravendsen Verabreichung von
25 mg Urapidil, ist die Serumkonzentration
(anfangliche Distributionsphase, terminale
Ausscheidungsphase) biphasisch.

Verteilung

Die Distributionsphase hat eine Halbwert-
zeit von ungefahr 35 Min. Das Distributi-
onsvolumen betragt 0,8 (0,6-1,2) I’kg.
Urapidil penetriert die Blut-Hirn-Schranke
und ist placentagangig.

Biotransformation

Urapidil wird hauptsachlich in der Leber
metabolisiert. Der Hauptmetabolit ist Urapi-
dil, das an der 4. Position des Phenylrings
hydroxyliert ist, welcher keine bemerkens-
werte blutdrucksenkende Wirkung aufweist.
Der Metabolit von O-demethyliertem Urapidil
weist ungefahr dieselbe biologische Aktivitat
wie Urapidil auf, entsteht aber in einem viel
geringeren Umfang.

Elimination

Die Elimination von Urapidil sowie seiner
Metaboliten erfolgt beim Menschen zu
50-70% renal, davon ca. 15% der appli-
zierten Dosis als pharmakologisch aktives
Urapidil; der Rest wird fakal als Metaboliten
ausgeschieden, primar als para-hydroxylier-
tes Urapidil, das den Blutdruck nicht senkt.
Nach einer intravendsen Bolusinjektion
wurde die Halbwertzeit im Serum mit 2,7
(1,8-3,9) Std. bestimmt. Die Plasmaprote-
inbindung von Urapidil (humanes Serum)
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liegt bei 80 % in-vitro. Diese relativ geringe
Plasmaproteinbindung von Urapidil kénnte
erklaren, warum bis heute keine Wechsel-
wirkungen zwischen Urapidil und Arznei-
mitteln bekannt sind, die stark an Plasma-
protein gebunden sind.

Spezielle Patientengruppen

Bei fortgeschrittener Leber- und/oder Nie-
reninsuffizienz und bei alteren Patienten ist
das Distributionsvolumen und die Ausschei-
dung von Urapidil verringert und die Aus-
scheidungs-Halbwertzeit verlangert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Zur akuten Toxizitat wurden Untersuchungen
mit Urapidilhydrochlorid an Mé&usen und
Ratten durchgefuhrt. Die LDgo-Werte (be-
zogen auf Urapidil-Base) liegen nach oraler
Gabe zwischen 508 und 750 mg/kg KG und
nach intravendser Applikation zwischen
140 und 260 mg/kg KG. Toxische Wirkun-
gen wurden vor allem als Sedierung, Ptose,
reduzierte Motilitat, Verlust des Schutzrefle-
xes und Hypothermie, Schnappatmung,
Zyanose, Tremor und Konvulsionen vor
dem Tod beobachtet.

Chronische Toxizitédt /Subchronische
Toxizitat

Studien zur chronischen Toxizitdt wurden
an Ratten nach oraler Gabe mit dem Futter
Uber 6 und 12 Monate mit Dosierungen bis
zu 250 mg/kg KG/ Tag durchgefihrt. Be-
obachtet wurden Sedierung, Ptosis, ver-
minderte Kdrpergewichtszunahme, eine
Verlangerung des Oestruszyklus und ver-
minderte Uterusgewichte.

Am Hund wurde die chronische Toxizitat in
Studien Uber 6 und 12 Monate mit Dosie-
rungen bis zu 64 mg/kg KG gepruft. Dosie-
rungen ab 30 mg/kg KG/Tag verursachten
Sedierung, Hypersalivation und Tremor. Kii-
nische oder histopathologische Veranderun-
gen wurden am Hund nicht festgestellt.

Mutagenes und tumorinduzierendes
Potenzial

In Bakterienstudien (AMES-Test, host-ver-
mittelte Assay), Untersuchungen bei huma-
nen Lymphozyten und dem Knochenmark-
Metaphase-Test bei Mausen zeigte Urapidil
keine mutagenen Merkmale. Ein Test auf
DNS-Reparatur an Rattenhepatozyten ver-
lief negativ.

Aus Kanzerogenitatsuntersuchungen an
Mausen und Ratten Uber 18 und 24 Monate
haben sich keine fur den Menschen rele-
vanten Hinweise auf ein tumorerzeugendes
Potential ergeben. In speziellen Untersu-
chungen an Ratten und Mausen zeigte sich,
dass Urapidil den Prolaktinspiegel erhoht.
Beim Nager fluhrt ein erhdhter Prolaktin-
spiegel zur Stimulation des Wachstums von
Mammagewebe. Aufgrund der Kenntnisse
Uber den Wirkungsmechanismus ist diese
Wirkung fUr den Menschen bei therapeuti-
scher Dosierung nicht zu erwarten und
konnte in klinischen Studien nicht nachge-
wiesen werden.

Reproduktionstoxizitdt

Studien zur Reproduktionstoxizitat in Ratten,
Méausen und Kaninchen ergeben keinen
Hinweis auf eine teratogene Wirkung.
Studien bei Ratten und Kaninchen ergaben
eine Reproduktionstoxizitdat von Urapidil.
Die Nebenwirkungen bestanden aus einer
reduzierten Trachtigkeitsrate bei Ratten;
einer reduzierten Gewichtszunahme und
Futter- und Wasseraufnahme bei trachtigen
Kaninchen; einer reduzierten Lebendf6tus-
rate bei Kaninchen; und einer reduzierten

Haufigkeit | Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
(= 1/10) (= 1/100 bis (= 1/1.000 bis (= 1/10.000 bis | (< 1/10.000) (kann anhand
< 1/10) < 1/100) < 1/1.000) der verfugbaren
System Daten nicht be-
Organklasse wertet werden)
Herzkrankheiten Palpitationen;
Tachykardie;
Bradykardie;
Druckgefuhl auf
Brust oder Brust-
schmerzen (wie
Angina pectoris);
Atemnot
GeféaBerkrankungen Blutdruckabfall
ausgeldst durch
Positionsande-
rung (orthosta-
tische Dysregu-
lation)
Erkrankungen des Ubelkeit Erbrechen
Gastrointestinaltrakts
Allgemeine Erkrankungen MUdigkeit
und Probleme an der
Verabreichungsstelle
Untersuchungen unregelmaBiger Thrombo-
Herzschlag zytopenie*
Erkrankungen des Schwindel,
Nervensystems Kopfschmerzen
Psychiatrische Erkrankungen Ruhelosigkeit
Erkrankungen der Geschlechts- Priapismus
organe und der Brustdrlse
Erkrankungen der Atemwege, Verstopfte Nase
des Brustraums und
Mediastinums
Erkrankungen der Haut und SchweiBaus- Symptome kuta- Angiotdem,
des Unterhautzellgewebes briiche ner allergischer Urtikaria
Reaktionen (Pru-
ritus, Ausschlage,
Exanthem)

014173-64191

* In sehr seltenen Fallen wurde zeitgleich mit der Anwendung von Urapidil eine Verminderung der Thrombozytenzahl beobachtet. Es wurde jedoch
kein kausaler Zusammenhang mit der Behandlung mit Urapidil hergestellt (beispielsweise durch immunhamatologische Untersuchungen).
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6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

perinatalen Uberlebensrate und Gewichts-
zunahme bei neugeborenen Ratten.

Die Reproduktionsstudie zeigte, dass der
Ostruszyklus von weiblichen Ratten verlan-
gert war, was die Studie fUr chronische
Toxizitat auch gezeigt hatte. Diese Wirkung,
wie z.B. das reduzierte Uterusgewicht beim
chronischen Test, wird dem erhdhten Pro-
lactin-Spiegel zugeschrieben, der bei Na-
getieren nach der Behandlung mit Urapidil
auftritt. Die Fertilitdt von Weibchen wurde
nicht beeintréchtigt.

Im Hinblick auf die erheblichen Unterschiede
zwischen den Gattungen kénnen diese Er-
gebnisse jedoch nicht als anwendbar auf
Menschen erachtet werden. In langfristigen
klinischen Studien konnte keine Wirkung
auf das Hypophysen- Gonaden-System bei
der Frau gezeigt werden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Propylenglykol,
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Salzsaure (37 % w/w),
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat
(Ph.Eur.),

Salzséure (3,7 % w/w),
Natriumhydroxid-L&sung (4 % w/w),
Wasser fUr Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitéaten

Das Arzneimittel darf, auBer mit den unter
Abschnitt 6.6 aufgeflihrten, nicht mit ande-
ren Arzneimitteln gemischt werden.

Die folgenden Wirkstoffe (oder Losung zur
Rekonstitution/Verdiinnung) sollten nicht
gleichzeitig verabreicht werden:

Alkalische Injektions- und Infusionsldsungen
Dies kann zu Tribung oder Ausflockungen
fUhren.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Nach der ersten Offnung/Verdiinnung:

Die chemische und physikalische Stabilitat
wurde fir 50 Stunden bei 15-25°C nach-
gewiesen.

Aus mikrobiologischen Gesichtspunkten
sollte das Arzneimittel umgehend verwen-
det werden.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung
nicht sofort eingesetzt wird, ist der Anwen-
der fur die Dauer und die Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die
Herstellung der gebrauchsfertigen Zuberei-
tung nicht unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen erfolgt, darf diese
normalerweise nicht langer als 24 Stunden
bei 2-8°C aufbewahrt werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fur die Aufbewahrung
Nicht Uber 30°C lagern.

Aufbewahrungsbedingungen nach Verdin-
nung des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Ampullen aus klarem Glas (Typ | Ph. Eur.)
PackungsgréBe: 5 Ampullen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Die 100 mg Ampulle darf nur zur Stabilisie-
rung des Blutdrucks per Infusion verwen-
det werden.

Far die anfangliche Behandlung stehen
Ampullen mit 25 mg und 50 mg Urapidil zur
Verfligung. Diese Dosierungsstarken konnen
nach der Verdiinnung auch fur die intrave-
nose Infusion verwendet werden.

Die Verdinnung wird unter aseptischen
Bedingungen hergestellt.

Die Lésung ist vor der Verabreichung visuell
auf Schwebstoffteilchen und Verfarbung zu
prifen. Nur klare und farblose Losung ver-
wenden.

Herstellung von verdinnter Lésung:

— Intravendse Infusion:
250 mg Urapidil (2 Ampullen 100 mg Ura-
pidil + 1 Ampulle 50 mg Urapidil) in 500 ml
eines der kompatiblen Losungsmittel geben.

— Spritzenpumpe:
100 mg Urapidil wird in eine Spritzen-
pumpe aufgezogen und mit einem der
kompatiblen Lésungsmittel auf ein Volu-
men von 50 ml verdunnt.

Kompatible Lésungsmittel zur Verdinnung:

— Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Infusions-
|6sung

— Glukose 50 mg/ml (5 %)

— Glukose 100 mg/ml (10 %)

Nur zum einmaligen Gebrauch.

Nicht verwendete Losungen oder Abfall-
material sind, entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Stragen Pharma GmbH
Itterpark 6

40724 Hilden

Deutschland

Telefon: 02103- 88097-00
Telefax: 02103- 88097-10
E-Mail: info@stragen-pharma.de

ZULASSUNGSNUMMER(N)
75114.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

04.05.2012 /08.12.2017

STAND DER INFORMATION
14.04.2021

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

014173-64191


mailto:info@stragen-pharma.de
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