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Prospect: Informatii pentru utilizator

Urapidil Kalceks 25 mg solutie injectabild/perfuzabila
Urapidil Kalceks 50 mg solutie injectabila/perfuzabila

urapidil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Urapidil Kalceks si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Urapidil Kalceks
Cum se administreaza Urapidil Kalceks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Urapidil Kalceks

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S

1.  Ce este Urapidil Kalceks si pentru ce se utilizeaza

Urapidil Kalceks contine substanta activad urapidil. Urapidil este un medicament pentru scaderea tensiunii
arteriale (agent antihipertensiv) care apartine unei clase de medicamente numite ,,alfa blocante”. Acest
medicament 1si exercita efectele asupra vaselor de sange (adica arterele si venele). Reduce tensiunea
arteriald prin relaxarea peretelui vaselor de sange.

Acest medicament este utilizat la adulti:

. in caz de urgenta de tensiune arteriale mare (de exemplu, cresterea brusca severa a tensiunii
arteriale numita ,,criza hipertensiva”);

. pentru tratarea formelor severe pana la extrem de severe ale tensiunii arteriale mari sau a tensiunii
arteriale crescute rezistente la terapie;

. pentru a reduce tensiunea arteriald mare 1n timpul si / sau dupa o interventie chirurgicala.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Urapidil Kalceks

Nu trebuie sa vi se administreze Urapidil Kalceks

- daca sunteti alergic la urapidil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

- daci aveti o ingustare a arterei principale (stenoza aorticd) sau o anomalie a vaselor de sange numita
»sunt cardiac” (cu exceptia suntului cardiac la persoanele care fac dializd);

- daca alaptati.




Atentionari si precautii
Poate aparea scaderea ritmului cardiac sau stop cardiac daca tensiunea arteriala scade prea rapid.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau asistentul medical Tnainte de a vi se administra acest medicament

dacd vi se aplica oricare dintre urmatoarele situatii, deoarece este necesara o precautie speciala:

- ati avut diaree sau varsaturi (sau orice alte cauze ale reducerii lichidelor din corpul dumneavoastra);

- la pacientii cu insuficienta cardiacad cauzatad de o obstructie mecanica, de ex. ingustarea valvei
cardiace (stenoza valvei aortice sau mitrale);

- la pacientii cu blocarea unei artere in pldmani (embolie pulmonara);

- la pacientii cu functie cardiaca afectatd cauzata de inflamatia sacului tisular care inconjoara inima
(boala pericardica);

- la pacientii cu afectiuni hepatice;

- la pacientii cu afectiuni renale moderate pana la severe;

- la varstnici;

- la pacientii care utilizeaza in acelasi timp cimetidinad (medicament pentru reducerea acidului
gastric).

Daca nu sunteti sigur dacd oricare dintre cele de mai sus se aplica la dumneavoastra, discutati cu medicul

sau asistentul medical.

Daca urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicala la nivelul ochilor din cauza cataractei (pierderea
transparentei cristalinului), va rugdm sa informati specialistul oftalmolog Tnainte de operatie daca utilizati
sau ati utilizat anterior urapidil. Acest lucru din cauza faptului ca urapidilul poate provoca complicatii in
timpul interventiei chirurgicale, care pot fi gestionate daca specialistul dumneavoastra este pregatit in
prealabil.

Daca vi s-a administrat un alt medicament pentru scaderea tensiunii arteriale Tnainte de urapidil, medicul
va astepta suficient timp pentru ca medicamentul administrat anterior sa functioneze. Medicul
dumneavoastra va reduce doza de urapidil. Scaderea prea rapida a tensiunii arteriale poate duce la
scaderea ritmului cardiac sau stop cardiac.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti.

Alte medicamente si Urapidil Kalceks
Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale Tnainte de a vi se administra acest medicament

daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente, deoarece acestea pot interactiona cu Urapidil Kalceks

prin modificarea efectelor medicamentelor sau pentru a face reactiile adverse mai probabile:

- alfa-blocante (medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor tractului urinar asociate bolilor de
prostata);

- orice medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale;

- cimetidina (utilizata pentru a inhiba productia de acid gastric);

- barbiturice (medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei).

Urapidil Kalceks impreuna cu alcool
Alcoolul poate potenta efectul acestui medicament.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte sa vi se administreze acest medicament.



Nu exista date adecvate pentru a evalua siguranta urapidilului la femeile gravide. Acest medicament nu
trebuie utilizat in timpul sarcinii decat daca este necesar din cauza stérii clinice a femeii. Daca apare o
tensiune arteriald mare in timpul sarcinii si trebuie tratatd cu acest medicament, reducerea tensiunii
arteriale trebuie sa fie treptata si intotdeauna monitorizata de catre un medic.

Nu se stie daca acest medicament este excretat in laptele uman. Din motive de siguranta, acest
medicament nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Acest medicament nu este recomandat femeilor aflate la varsta fertila care nu utilizeaza metode
contraceptive.

Studiile la animale au aratat ca urapidilul afecteaza fertilitatea. Cu toate acestea, importanta acestei
influente pentru oameni este necunoscuta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, mai ales la
inceputul tratamentului, in caz de crestere a dozei sau de modificare a medicamentelor sau 1n asociere cu
alcool.

Urapidil Kalceks contine propilenglicol (E1520) si sodiu

Propilenglicol:

- Acest medicament contine 500 mg propilenglicol per 5 ml de solutie si 1 000 mg propilenglicol per
10 ml de solutie, care este echivalent cu 100 mg/ml.

- Daca sunteti gravida sau aldptati, nu trebuie sa vi se administreze acest medicament decat daca va
este recomandat de catre medicul dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra poate efectua controale
suplimentare in timp ce vi se administreaza acest medicament.

- Daca aveti boli de ficat sau rinichi, nu trebuie sa vi se administreze acest medicament decat daca va
este recomandat de catre medicul dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra poate efectua controale
suplimentare in timp ce vi se administreaza acest medicament.

- Propilenglicolul din acest medicament poate avea aceleasi efecte ca si consumul de alcool si creste
probabilitatea aparitiei de reactii adverse.

Sodiu:

- Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per ml, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3.  Cum se administreaza Uradipil Kalceks

Cum se administreaza acest medicament

. Acest medicament va fi administrat de un profesionist din domeniul sanatatii.

. Acest medicament va fi administrat sub forma de injectie sau perfuzie in vena. Poate fi administrat
sub forma de injectii simple sau repetate sau perfuzii de lunga durata. Injectiile pot fi combinate
(continuate) cu perfuzii de lunga durata.

. Ar trebui sd va aflati In decubit dorsal in timpul administrarii acestui medicament.
. In timpul tratamentului, tensiunea arteriala va fi monitorizata constant.
Doze

Medicul va decide doza adecvata in functie de starea dumneavoastra.

Criza hipertensiva si formele severe pana la extrem de severe ale hipertensiunii arteriale sau ale tensiunii
arteriale rezistente la terapie

Prin injectare in vena

Ca injectie, 10-50 mg urapidil se administreaza lent — cu monitorizare continua a tensiunii arteriale. Se
poate astepta un efect de scadere a tensiunii arteriale in decurs de 5 minute de la injectare. In functie de
raspunsul tensiunii arteriale, injectia cu urapidil poate fi repetata.




Prin perfuzie in vena (prin picurare sau cu ajutorul unui injectomat)

Pentru perfuzie continud prin picurare, se adaugéd 250 mg urapidil la 500 ml dintr-o solutie compatibilad
pentru perfuzie (clorura de sodiu 0,9 % sau solutie de glucoza 5 % sau 10 %).

Cand se utilizeaza un injectomat, 100 mg urapidil este extras intr-o seringd pentru pompa si diluat la un
volum de 50 ml cu o solutie perfuzabild compatibild (vezi mai sus) (maximum 4 mg urapidil per ml
solutie perfuzabila).

Viteza initiald de perfuzie este de 2 mg/min. Doza de intretinere este Tn medie de 9 mg/ora. Dimensiunea
reducerii tensiunii arteriale va fi determinatd de doza administrata in primele 15 minute. Tensiunea
arteriala setatd poate fi apoi mentinuta cu doze semnificativ mai mici.

Reducerea hipertensiunii arteriale in timpul si / sau dupd o interventie chirurgicald

Pentru a mentine nivelul tensiunii arteriale atins cu injectia, se utilizeaza perfuzie continud printr-un
injectomat sau perfuzie continud prin picurare.

Prin injectare in vend

Initial se administreaza 25 mg urapidil. Aceastd doza va fi repetata dacd nu se va realiza o scadere
suficientd a tensiunii arteriale dupa 2 minute. Dacé in decurs de 2 minute dupa a doua doza scaderea
tensiunii arteriale este Inca insuficientd, se va administra urapidil 50 mg. Cand o scéddere a tensiunii
arteriale dupd 2 minute de la administrarea dozei este suficienta, veti fi transferat la doza de Intretinere.

Prin perfuzie in vend (prin picurare sau cu ajutorul unui injectomat)
Initial se vor administra pand la 6 mg Intr-o perioada de 1-2 minute. Apoi doza va fi redusa.

Grupe speciale de pacienti

La pacientii cu tulburari la nivelul ficatului si / sau rinichilor, este posibil sa fie necesara reducerea dozei.
La varstnici, acest medicament trebuie administrat cu precautie. Se vor administra doze mai mici la
inceputul tratamentului, deoarece sensibilitatea la astfel de medicamente este frecvent afectata la acesti
pacienti.

Durata tratamentului
Durata tratamentului cu acest medicament nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

Daca vi s-a administrat mai mult Urapidil Kalceks decit trebuie

Daca vi se administreaza prea mult din acest medicament, este posibil sd aveti ameteli, ameteli usoare sau
lesin atunci cand va ridicati in picioare, oboseala si viteza de reactie mai mica. In acest caz, intindeti-va pe
spate cu picioarele ridicate. Daca simptomele persista, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.
4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse descrise mai jos sunt in general consecinta unei scaderi prea bruste a tensiunii arteriale.



Cu toate acestea, experienta a aratat ca acestea se rezolva in cateva minute, chiar si in timpul perfuziilor de
lunga durata. Medicul va decide intreruperea sau nu a tratamentului, in functie de gravitatea reactiilor
adverse.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti)
Ameteli, cefalee, greata.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 pacienti)

Tulburari de somn, palpitatii, cresterea sau scaderea ritmului cardiac, senzatie de presiune sau durere in
piept (similard cu angina pectorald), dificultati de respiratie, scaderea tensiunii arteriale atunci cand va
ridicati in picioare din pozitia sezand sau culcat (dereglare ortostaticd), varsaturi, diaree, uscaciune in
gura, transpiratie, oboseala, batii neregulate ale inimii.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 de pacienti)
Congestie nazald, reactii alergice (mancarime, roseata a pielii, eruptii trecatoare pe piele), erectie
prelungita si dureroasa.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 de pacienti)
Neliniste, cresterea dorintei de a urina, cresterea incontinentei urinare, sciderea numarului de trombocite
(celule sanguine care ajuta corpul sd formeze cheaguri pentru a opri singerarea).

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
Urticarie, reactie alergica severa cu umflarea fetei, buzelor, limbii si gatului.

Raportarea efectelor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Urapidil Kalceks
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Dupa diluare

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstratéd timp de 50 de ore la 25 °C si 2-8 °C
cand a fost diluat 1n clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) sau glucoza 50 mg/ml (5 %) sau solutie perfuzabila
de glucoza 100 mg/ml (10 %).

Din punct de vedere microbiologic, solutia diluata trebuie utilizata imediat. Daca nu este utilizat imediat,
timpul si conditiile de pastrare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului si in mod normal nu
ar trebui sd depaseasca 24 de ore la 2-8 °C, cu exceptia cazului in care diluarea a avut loc 1n conditii
aseptice controlate si validate.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, specificata pe eticheta si pe cutie
dupa textul “EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamente pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Urapidil Kalceks

Substanta activa este urapidil. 1 ml de solutie contine urapidil 5 mg.
Fiecare fiola cu 5 ml de solutie contine urapidil 25 mg.
Fiecare fiola cu 10 ml de solutie contine urapidil 50 mg.

Celelalte componente sunt acid clorhidric concentrat, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat disodic
dihidrat, propilenglicol (E1520), hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Urapidil Kalceks si continutul ambalajului

Solutie injectabild limpede, incolora, fara particule vizibile.

Fiole de sticla transparenta de 5 ml sau 10 ml, previzute cu punct de rupere.

5 fiole sunt amplasate Intr-un aliniator. Aliniatorul este ambalat intr-o cutie de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Letonia

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Acest medicament este autorizat in statele sembre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Estonia, Republica Ceha, Italia, Portugalia: Urapidil Kalceks
Austria, Germania Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg Injektions-/Infusionslosung

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

Ungaria Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg oldatos injekcid vagy infizid

Letonia Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg skidums injekcijam/infuzijam

Polonia Urapidil KALCEKS

Romaénia Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg solutie injectabild/perfuzabila

Slovacia Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg injek¢ény/infuzny roztok

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

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

Acest prospect a fost revizuit in marie 2026.

Urmatoarele informatii sunt destinate doar pentru personalul medical:

Doze



Urgenta hipertensiva, forme severe si extrem de severe de hipertensiune si hipertensiune rezistentd la
terapie

* Injectie intravenoasa
Ca injectie, 10-50 mg urapidil se administreaza lent — cu monitorizare continua a tensiunii arteriale — pe
cale intravenoasa.
Se poate astepta un efect hipotensiv in 5 minute dupi injectare. In functie de raspunsul tensiunii arteriale,
injectia cu urapidil poate fi repetata.

» Perfuzie intravenoasa continud prin picurare sau perfuzie continud cu ajutorul unui injectomat
Perfuzia continua prin picurare sau cu ajutorul unui injectomat sunt utilizate pentru mentinerea nivelului
tensiunii arteriale atins cu injectia. Pentru instructiuni despre modul de preparare a solutiei diluate,
consultati mai jos ,,Instructiuni de utilizare si eliminare” si ,,Prepararea solutiei diluate”.

Cantitatea maxima compatibila este de 4 mg urapidil per ml de solutie perfuzabila.

Rata de administrare

Viteza perfuziei trebuie sa se bazeze pe raspunsul individual al tensiunii arteriale.

Rata initiala de orientare: 2 mg/min.

Gradul de reducere a tensiunii arteriale este determinat de doza administrata in primele 15 minute.
Ulterior, tensiunea arteriald obtinuta poate fi mentinuta la doze semnificativ mai mici.

Doza de intretinere: in medie 9 mg/h, obtinuta prin diluarea a 250 mg urapidil in 500 ml solutie
perfuzabila, este echivalenta cu 1 mg = 44 picaturi = 2,2 ml.

Reducerea controlatd a tensiunii arteriale in caz de hipertensiune in timpul i/ sau dupd interventii
chirurgicale

Pentru a mentine nivelul tensiunii arteriale atins cu injectia, se utilizeaza perfuzie continud printr-un
injectomat sau perfuzie continud prin picurare.

Schema de tratament

Daca reducerea tensiunii

Injectie intravenoasa :
; arteriale apare

de 25 mg urapidil
(= 5 ml solutie injectabild/perfuzabild) dupa 2 min.
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Tensiunea arteriala
s-a stabilizat

dupa 2 min. | lipsa raspuns la prin perfuzie

tensiunea arteriala

Daca reducerea tensiunii

Injectie intravenoasa .
’ arteriale apare

de 25 mg urapidil

v

(=5 ml solutie injectabild/perfuzabild) dupa 2 min. Initial,
pana la 6 mg
< . lipsa raspuns la administrate in
dupd 2 min. tensiunea arteriald timp de 1-2 min,,

. ... | apoireduceti
Daca reducerea tensiunii

Injectie intravenoasa lenta .
y arteriale apare

de 50 mg urapidil
(= 10 ml solutie injectabild/perfuzabild) | dupa 2 min.

\ 4

Grupe speciale de pacienti

La pacientii cu disfunctie hepatica si/sau renald, poate fi necesard reducerea dozei de urapidil.

La varstnici, medicamentele antihipertensive trebuie administrate cu prudenta si cu doze mai mici la
inceputul tratamentului, deoarece sensibilitatea la astfel de medicamente este frecventa la acesti pacienti.




Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea urapidilului la copii si adolescenti nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Pentru administrare intravenoasa.

Urapidil Kalceks se administreaza intravenos sub forma de injectie sau perfuzie la pacientii in decubit
dorsal.

Sunt posibile atat injectii simple, cat si multiple, precum si perfuzii de lunga durata. Injectiile pot fi
continuate cu perfuzii ulterioare de lunga durata.

Este posibila suprapunerea cu terapia parenterald acuta si de asemenea trecerea la terapia de intretinere cu
agenti antihipertensivi administrati oral.

Pentru a proteja impotriva efectelor toxicologice, nu trebuie depasita o perioada de tratament de 7 zile,
care este de asemenea si cazul general al terapiei antihipertensive parenterale. Tratamentul parenteral
poate fi repetat daca hipertensiunea arteriala reapare.

Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu solutii alcaline pentru injectie sau perfuzie, deoarece poate
aparea turbiditate sau floculare din cauza proprietitilor acide ale solutiei.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor enumerate mai jos.

Instructiuni de utilizare si eliminare

Pentru o singura utilizare.

A se utiliza imediat dupa deschiderea fiolei. Aruncati orice rest de solutie neutilizata.
Medicamentul trebuie inspectat vizual inainte de utilizare. Utilizati numai solutii clare fara particule
vizibile.

Prepararea solutiei diluate

* Perfuzie intravenoasa prin picurare: adaugati 250 mg urapidil la 500 ml dintr-una dintre solutiile
compatibile pentru perfuzie (vezi mai jos).

* [njectomat: 20 ml solutie injectabild/perfuzabila (= 100 mg urapidil) este extrasa intr-o pompa seringa
si diluata la un volum de 50 ml cu una dintre solutiile perfuzabile compatibile (vezi mai jos).

Poate fi diluat cu:

— solutie perfuzabild de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9 %);
— solutie de glucoza perfuzabila 50 mg/ml (5 %);

— solutie de glucoza perfuzabila 100 mg/ml (10 %).

Instructiuni pentru deschiderea fiolei

1) Intoarceti fiola cu punctul de rupere colorat in partea de sus. Daci este solutie in partea de sus a fiolei,
bateti usor fiola cu degetul pentru ca tot lichidul sa se colecteze in partea de jos a fiolei.

2) Folositi ambele maini pentru a deschide fiola; in timp ce tineti partea de jos a fiolei ferm intr-o mana,
folositi cealalta mana pentru a rupe partea superioara a fiolei in directia opusa punctului colorat (vezi
figurile de mai jos).




Orice cantitate de medicament neutilizata sau material rezidual trebuie eliminata in conformitate cu
reglementarile locale.



