CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

Ten produkt leczniczy zawiera glikol propylenowy.

1 ml roztworu zawiera 100 mg glikolu propylenowego.

5 ml roztworu zawiera 500 mg glikolu propylenowego.
10 ml roztworu zawiera 1 000 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan/do infuzji.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek.

pH od 5,6 do 6,6.

Osmolalnos$¢ w przyblizeniu 1700 mOsmol/kg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stany nagle w przebiegu nadcis$nienia tgtniczego (np. przetom nadci$nieniowy), cigzkie do bardzo
ciezkich postaci nadcis$nienia tetniczego, nadcisnienie oporne na leczenie.

Kontrolowane obnizanie ci$nienia tetniczego u pacjentéw z nadci$nieniem w trakcie i (lub)
po zabiegu chirurgicznym.

Urapidil KALCEKS jest wskazany do stosowania u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

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

1) Wstrzyknigcie dozylne
We wstrzyknieciu podaje si¢ powoli 10-50 mg urapidylu — przy statlym monitorowaniu ci$nienia krwi.
Obnizenia cis$nienia krwi mozna spodziewac si¢ w ciggu 5 minut po wstrzyknieciu. W zaleznosci od
reakcji cisnienia tgtniczego, wstrzyknigcie urapidylu mozna powtorzy¢.

2) Infuzja dozylna lub infuzja ciggta z uzyciem pompy infuzyjnej
Roztwér do cigglego wlewu dozylnego, uzywany do utrzymywania ci$nienia krwi osiagnietego po



wstrzyknigciu, przygotowuje si¢ w nastepujacy sposob: 250 mg urapidylu jest zwykle dodawane
do 500 ml zgodnego roztworu do infuzji (patrz punkt 6.6).

Podczas uzywania pompy infuzyjnej do podania dawki podtrzymujacej, 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 punkt 6.6)

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

Szybkos¢ podawania

Szybkos¢ wlewu zalezy od indywidualnych wartos$ci cisnienia pacjenta.

Poczatkowa szybkos¢ infuzji wynosi: 2 mg/min.

Stopien obnizenia ci$nienia krwi zostanie okreslony na podstawie dawki podanej w ciggu pierwszych
15 minut. Zamierzony poziom ci$nienia krwi mozna nastgpnie utrzymac przy znacznie mniejszych
dawkach.

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

Zmniejszenie wysokiego cisnienia krwi podczas i (lub) po operacji

Aby utrzymaé poziom ci$nienia krwi osiagni¢ty za pomocg wstrzyknigcia, stosuje si¢ ciagla infuzje
przez pompe infuzyjng lub ciggly wlew dozylny.

Schemat dawkowania

Wstrzyknigcie dozylne
25 mg urapidylu

(= 5 ml roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji)

Jesli obnizenie ci$nienia
tetniczego nastapi

brak zmiany w

po 2 min. bl .
cis$nieniu krwi

Wstrzyknigcie dozylne
25 mg urapidylu

(= 5 ml roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji)

po 2 min.

Jesli obnizenie ci$nienia
tetniczego nastgpi

02 min brak zmiany w
P ' cisnieniu kKrwi

Powolne wstrzyknigcie dozylne
50 mg urapidylu

infuzji)

po 2 min.

Jesli obnizenie ci$nienia
tetniczego nastapi

\4

(= 10 ml roztworu do wstrzykiwan/do

Szczegolne grupy pacjentdw

po 2 min.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki

urapidylu.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki

urapidylu.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w podesztym wieku, leki przeciwnadcisnieniowe musza by¢ podawane ze szczeg6lng
ostroznos$cia, poczatkowo w matych dawkach, ze wzglgdu na zmieniong wrazliwosé tych pacjentow

v

Cisnienie krwi na
ustabilizowanym
poziomie poprzez
infuzje

Poczatkowo
podawac do

6 mg w ciggu
1-2 minut,
nastepnie dawke
zmniejszy¢




na leki z tej grupy.
Drzieci i mtodziez
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania urapidylu u dzieci i mtodziezy. Brak

dostepnych danych.

Sposdb 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 wstrzykniecia, a
takze w wolnej infuzji. Wstrzyknigcia moga by¢ nastepnie taczone z wolnym wlewem.

Przy nalozeniu si¢ z ostra terapia pozajelitowa, mozliwa jest zmiana na terapi¢ podtrzymujaca
doustnymi lekami przeciwnadci$nieniowymi.

W celu zabezpieczenia sig¢ przed skutkami toksykologicznymi, leczenia nie nalezy stosowaé dtuzej niz
7 dni, co ma rowniez zastosowanie w przypadku pozajelitowej terapii przeciwnadci$nieniowej.

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

4.3 Przeciwwskazania

Urapidilu KALCEKS nie wolno stosowa¢ w przypadku:

- nadwrazliwosci (alergii) na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1;

- u pacjentow ze zwezeniem ciesni aorty i przetoka tetniczo-zylna (z wyjatkiem: nieczynnej
hemodynamicznie przetoki do dializy).

- Karmienia piersig.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia
Zbyt gwaltowny spadek ci$nienia krwi moze spowodowac bradykardi¢ lub zatrzymanie akcji serca.

Podczas operacji za¢my, u niektorych pacjentow aktualnie lub w przesztosci leczonych tamsulozyng
obserwowano ,,Srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki” (ang. IFIS - Intraoperative Floppy Iris
Syndrome, odmiana zespotu matej zrenicy). Otrzymano rowniez pojedyncze zgtoszenia dotyczace
innych alfa;-adrenolitykéw i nie mozna wykluczy¢ efektu klasy. Poniewaz IFIS moze prowadzi¢ do
nasilenia powiktan podczas operacji za¢my lub po zabiegu, przed operacja nalezy poinformowaé
okulist¢ o stosowaniu w przesztosci lub obecnie lekéw alfa;-adrenolitycznych.

Srodki ostroznosci

Szczegodlna ostrozno$¢ jest wskazana podczas stosowania urapidylu w nastepujacych przypadkach:

- niewydolno$¢ serca spowodowana mechaniczng przeszkoda czynno§ciowa, np. zwezeniem
zastawki aortalnej lub mitralnej, zatorem tetnicy plucnej lub zaburzeniami czynnosci serca
spowodowanymi choroba osierdzia;

- u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby;

- u pacjentéw z umiarkowanymi do ci¢zkich zaburzeniami czynnoS$ci nerek;

- u pacjentow w podesztym wieku;

- u pacjentéw otrzymujacych jednoczes$nie cymetydyne (patrz punkt 4.5).

Jesli inne leki stosowane w chorobie nadcisnieniowej zostaly podane wczesniej, nalezy pozostawic
wystarczajaco duzo czasu, aby zastosowane uprzednio leki przeciwnadcisnieniowe zaczgly dziatac.
Nalezy dobra¢ odpowiednio mniejszg dawke urapidylu.

Substancje pomaocnicze

Lek Urapidil KALCEKS zawiera glikol propylenowy (E1520)

Ten produkt leczniczy zawiera glikol propylenowy (patrz punkt 2), ktéry moze powodowaé objawy
jak po spozyciu alkoholu i zwigksza¢ prawdopodobienstwo dziatan niepozadanych.




Kobiety w ciazy, pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek nie powinni przyjmowac
tego leku bez zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowa¢ o przeprowadzeniu dodatkowych badan u
takich pacjentow.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie hipotensyjne urapidylu moze by¢ nasilone przez jednoczesne stosowanie antagonistow
receptorow alfa-adrenergicznych, lekow rozszerzajacych naczynia oraz innych lekéw hipotensyjnych,
a takze w stanach odwodnienia organizmu (biegunka, wymioty) i po spozyciu alkoholu.

W przypadku jednoczesnego podawania cymetydyny mozna spodziewac si¢ 15% wzrostu st¢zenia
urapidylu w surowicy.

Poniewaz wciagz nie ma wystarczajacych doswiadczen w zakresie skojarzonego leczenia inhibitorami
ACE, takie leczenie nie jest obecnie zalecane.

Urapidyl w duzych dawkach moze wydtuzy¢ czas dziatania barbituranow.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Kobiety w wieku rozrodczym

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja
antykoncepcji.

Ciaza
W chwili obecnej nie istnieje lub jest bardzo ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania

urapidylu u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzgtach wykazaty toksyczny wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Urapidyl
przenika przez tozysko.

Tego produktu leczniczego nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze leczenie urapidylem jest
wymagane ze wzgledu na stan kliniczny kobiety.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy urapidyl przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
noworodkow/niemowlat. Tego produktu leczniczego nie wolno stosowac w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych ptodnosci mezczyzn i kobiet. Badania
na zwierzetach wykazaty, ze urapidyl wplywa na ptodnosé¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na indywidualne reakcje na produkt, ktore wystepuja w zaleznosci od pacjenta, urapidyl
moze, nawet stosowany zgodnie z zaleceniami, zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
obstugiwania maszyn lub wykonywania potencjalnie niebezpiecznych prac. Dotyczy to

w szczegolnosci poczatku leczenia, gdy nastgpuje zwigkszenie dawki lub zmiana leczenia oraz

w skojarzeniu z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

W wigkszosci przypadkow ponizsze dziatania niepozadane mozna przypisa¢ zbyt szybkiemu
spadkowi cis$nienia krwi. Jednak doswiadczenie kliniczne pokazuje, Ze ustepuja one w ciggu kilku
minut, nawet podczas dtugotrwatych infuzji. Dlatego decyzja o przerwaniu leczenia nalezy podjac

w zaleznosci od nasilenia dziatan niepozadanych.

Do okreslenia czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastegpujaca klasyfikacje:



Czesto (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

nasilone
nietrzymanie
moczu

czesto niezbyt czesto rzadko bardzo rzadko czesto$¢ nieznana
Czestosé
Klasys
fikacja
uktadow
1 narzadow
Zaburzenia zaburzenia snu niepokdj
psychiczne
Zaburzenia zawroty glowy,
uktadu boéle glowy
nerwowego
Zaburzenia kotatanie serca,
serca tachykardia,
bradykardia,
uczucie ucisku
lub bol za
mostkiem
(objawy
podobne do
dtawicy
piersiowej),
dusznosé
Zaburzenia obnizenie
naczyniowe ci$nienia
tetniczego w
przypadku
zmiany pozycji
ciata
(niedoci$nienie
ortostatyczne)
Zaburzenia przekrwienie
uktadu btony Sluzowej
oddechowego, nosa
Klatki piersiowej
1 Srodpiersia
Zaburzenia nudnosci wymioty,
zotadka i jelit biegunka,
suchos¢ w jamie
ustnej
Zaburzenia epizod nadwrazliwos¢, obrzek
skory nadmiernej taka jak $wiad, naczynioruch-owy,
i tkanki potliwosci zaczerwienienie pokrzywka
podskérnej skory, wysypka
Zaburzenia zwiekszona
nerek i uktadu potrzeba
moczowego oddawania moczu,




Zaburzenia priapizm
uktadu
rozrodczego i
piersi

Zaburzenia zmgczenie
ogo6lne i stany w
miejscu podania

Badania nieregularna matoptytkowosc*
diagnostyczne czestosé pracy
serca

* W bardzo rzadkich, pojedynczych przypadkach, w powiazaniu z czasowym, doustnym podaniem
urapidylu obserwowano zmniejszenie liczby plytek krwi. Nie potwierdzono zwiazku przyczynowo-
skutkowego z leczeniem urapidylem — np. badaniami immunohematologicznymi.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urz¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania
Krazenie: zawroty glowy, niedoci$nienie ortostatyczne, zapasé.
Osrodkowy uktad nerwowy: zmeczenie 1 zmniejszona szybko$¢ reakcji.

Leczenie przedawkowania

Nadmiernemu obnizeniu cisnienia krwi mozna przeciwdziata¢ poprzez utozenie pacjenta z wysoko
uniesionymi nogami i uzupetnienie objetosci ptynow ustrojowych. Jezeli te srodki beda
niewystarczajace, mozna powoli wstrzykna¢ dozylnie, przy jednoczesnym monitorowaniu cisnienia
krwi, lek zwegzajacy naczynia krwionosne. W bardzo rzadkich przypadkach moze by¢ konieczne
dozylne podanie amin katecholowych (np. adrenaliny, 0,5-1,0 mg rozcienczone do 10 ml
izotonicznym roztworem chlorku sodu).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobie nadci$nieniowej, adrenolityczne dziatajace
obwodowo, blokujace receptory alfa-adrenergiczne, kod ATC: C02CA06

Mechanizm dziatania

Urapidyl prowadzi do obnizenia skurczowego i rozkurczowego cisnienia tetniczego przez
zmniejszenie oporu obwodowego. Tetno przewaznie pozostaje niezmienione.

Rzut minutowy serca nie ulega zmianie; rzut minutowy moze wzrosna¢ w przypadku, gdy byt
obnizony w wyniku zwigkszonego obciazenia nastepczego.




Urapidyl rozszerza naczynia krwionos$ne dziatajac zaréwno osrodkowo, jak i obwodowo.

Obwodowo, urapidyl blokuje gtéwnie postsynaptyczne receptory alfa-1 i w ten sposob hamuje
zwezajace naczynia dziatanie amin katecholowych.

Oérodkowo, urapidyl moduluje aktywnos¢ osrodkow regulacji kragzenia, zapobiegajac odruchowemu
pobudzeniu lub hamowaniu uktadu wspoétczulnego.

Urapidyl reguluje ci$nienie krwi i uktad wspotczulny poprzez hamowanie aktywnosci receptoréw
az-adrenergicznych i stymulacj¢ receptorow serotoninergicznych 5-HT1A.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu dozylnym 25 mg urapidylu mierzy si¢ dwie fazy zmian stezen we krwi (poczatkowa faza
dystrybucji, koncowa faza eliminacji).

Okres poéttrwania w fazie dystrybucji wynosi okoto 35 minut. Objgto$¢ dystrybucji wynosi

0,8 (0,6-1,2) litra/kg.

Okres poltrwania urapidylu w osoczu po szybkim podaniu dozylnym wynosi 2,7 godz. (1,8-3,9 godz.).
Wigzanie urapidylu z biatkami osocza ludzkiego in vitro wynosi 80%. Wzglednie stabe wigzanie
urapidylu z biatkami osocza moze ttumaczy¢, dlaczego do tej pory nie sg znane zadne interakcje
pomigdzy urapidylem a lekami o wysokim stopniu wigzania z biatkami osocza.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,77 litra/kg masy ciata. Urapidyl przechodzi przez barier¢ krew-mozg
i przenika do tozyska.

Metabolizm

Urapidyl jest metabolizowany gtownie w watrobie. Gldéwnym metabolitem jest hydroksylowany
urapidyl w pozycji 4 pierscienia fenylowego, ktory nie ma zauwazalnego dziatania
przeciwnadcisnieniowego. O-demetylowany metabolit urapidylu ma mniej wigcej taka sama
aktywno$¢ biologiczng jak urapidyl, ale jest wytwarzany tylko w niewielkim stopniu.

Eliminacja

U ludzi urapidyl oraz jego metabolity sa eliminowane przez nerki w 50-70%, z czego 15% podawanej
dawki jest wydalane w postaci farmakologicznie aktywnego urapidylu; pozostata cze¢$¢, w postaci
metabolitow, wydalana jest z katem, gldwnie jako nie-hipotensyjny parahydroksylowany urapidyl.

Szczegdlne grupy pacjentOw

W przypadku pacjentéw z zawansowang niewydolnoscig watroby i (lub) nerek, jak rowniez

U pacjentow w podeszlym wieku, objetos¢ dystrybucji i klirens urapidylu sg zmniejszone; okres
pottrwania w fazie eliminacji jest wydtuzony.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé dla reprodukcji i rozwoju

Podczas badan toksykologicznych dotyczacych reprodukcji na myszach, szczurach i krélikach, nie
stwierdzono dziatania teratogennego zwigzanego z urapidylem.

Podczas badan toksykologicznych nad toksycznoscia przewlekla oraz badan toksykologicznych
dotyczacych reprodukcji na szczurach i myszach, stwierdzono wptyw na ptodno$¢ samcow, a takze
uzyskano wyniki histopatologiczne dotyczace narzadow rozrodczych samic.

Przedhuzony cykl rujowy lub jego brak obserwowany u samic szczur6w 0raz zmniejszona mase
macicy, przypisuje si¢ zwigkszonemu poziomowi prolaktyny wywotanemu leczeniem urapidylem

i ustepowaly one po zakonczeniu leczenia. Nie wptyneto to niekorzystnie na ptodnosé¢ samic.
Znaczenie tych obserwacji dla ludzi nie jest znane ze wzgledu na réznice migdzy gatunkami.

W dhugotrwatych badaniach klinicznych nie obserwowano wptywu na uktad przysadka-gruczoty
pltciowe u kobiet.

W badaniach rozwoju zarodka lub ptodu na krolikach obserwowano zwigkszong $miertelnos¢ ptodow
wraz z towarzyszaca toksycznos$cia dla matek.



Pokolenie F1 w badaniach okoto- i pourodzeniowych na szczurach wykazato zwigkszong $miertelnos¢
ptodow z powodu urapidylu i zmniejszong mas¢ urodzeniowsg. Brak ustalen dla pokolenia F2.

Nie przedstawiono zadnych danych toksykokinetycznych (Cmax, AUC). W zwigzku z tym nie mozna
oszacowac odstepow bezpieczenstwa w odniesieniu do ekspozycji klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kwas solny stezony

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwuwodny

Glikol propylenowy

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Urapidilu KALCEKS nie wolno taczy¢ z alkalicznymi roztworami do wstrzykiwan lub infuzji,
poniewaz moze nastapi¢ ich zmetnienie lub flokulacja z powodu kwasnych wtasciwos$ci roztworu.
Tego produktu leczniczego nie wolno taczy¢ z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem tych
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

Okres waznosci po rozcienczeniu

Wykazano chemiczng i fizyczna stabilno$¢ przez 50 godz. 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 odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania
przed uzyciem, ktory zwykle nie powinien by¢ dhuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C,
chyba ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Amputki z bezbarwnego szkta typu I, 0 pojemnosci 5 ml lub 10 ml z punktem przetamania (one point
cut). 5 amputek zapakowanych jest we wktadke. Catos¢ zapakowana jest w tekturowe pudetko.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wytacznie 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.



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.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

LV-1057 Riga

totwa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Urapidil KALCEKS, 25 mg: 26414

Urapidil KALCEKS, 50 mg: 26415

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 maj 2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/06/2022
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