GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
EBRANTIL L.V. 50, 5 mg/ml, Injektionslésung und Infusionslésung

Urapidil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist EBRANTIL 1.V. 50, 5 mg/ml, Injektionslosung und Infusionslésung und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von EBRANTIL L.V. 50, 5 mg/ml, Injektionslésung und

Infusionslosung beachten?

Wie ist EBRANTIL L.V. 50, 5 mg/ml, Injektionslésung und Infusionslésung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist EBRANTIL L.V. 50, 5 mg/ml, Injektionslésung und Infusionsldsung aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl

1. WAS IST EBRANTIL LV. 50, 5 MG/ML, INJEKTIONSLOSUNG UND
INFUSIONSLOSUNG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

EBRANTIL ist ein Alphablocker zur Anwendung bei:

- Hypertensiven Notféllen (Anfdllen von Bluthochdruck),

- maligner und therapieresistenter Hypertensie (Bluthochdruck, der nicht unter Kontrolle gebracht
werden kann),

- Zur kontrollierten Blutdrucksenkung bei Hochdruckpatienten wéihrend und/oder nach einer
Operation.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON EBRANTIL I.V. 50, 5 MG/ML,
INJEKTIONSLOSUNG UND INFUSIONSLOSUNG BEACHTEN?

EBRANTIL darf nicht angewendet werden,

- Wenn Sie allergisch gegen Urapidil oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Wenn bei Ihnen eine Verengung der Aorta (Herzschlagader) festgestellt wurde.

- Wenn Sie einen Shunt (kiinstliche Verbindung) in den Schlagadern oder in den Blutgefaf3en haben.
Sie diirfen EBRANTIL schon anwenden, wenn Sie einen Dialyseshunt ohne Auswirkungen auf
den Blutkreislauf haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt bevor Sie EBRANTIL anwenden; wenn eine der unten stehenden

Situationen, Erkrankungen oder Beschwerden auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit zutraf:

- Herzbeschwerden, denen eine mechanische Verletzung zugrunde liegt (bspw. Verengung der
Herzklappen).

- Lungenembolie (Blutgefifverstopfung im Bereich der Lungen).



- Gestorte Herzfunktion infolge von Stérungen im Herzbeutel.

- Kinder. Es wurden keine Untersuchungen in dieser Gruppe durchgefiihrt.

- Leberstorungen. Thr Arzt wird die Dosis in Abhéngigkeit Ihrer Leberfunktion anpassen.

- MaiBige bis schwere Nierenstorungen. lhr Arzt wird die Dosis in Abhéngigkeit Threr
Nierenfunktion anpassen.

- Wenn Sie ein Patient im fortgeschrittenen Alter sind. Thr Arzt wird Ihnen zu Beginn eine
niedrigere Dosis verschreiben. Spiter kann die Dosis in Abhédngigkeit des Ansprechens lhres
Korpers auf EBRANTIL angepasst werden.

- Gleichzeitige Einnahme von Cimetidin (Arzneimittel gegen Magen-Darm-Geschwiire). Die
Wirkung von EBRANTIL kann verstiarkt werden (siche auch Abschnitt ,, Anwendung von
EBRANTIL zusammen mit anderen Arzneimitteln ).

- Wenn Sie bereits mit einem anderen blutdrucksenkenden Mittel behandelt werden. Thr Arzt
wird darauf achten, dass zwischen der Verabreichung der beiden Mittel eine ausreichend lange
Zeitspanne liegt. So kann Thr jetziges blutdrucksenkendes Mittel seine Wirkung entfalten, und
Ihr Arzt wird die Dosis von EBRANTIL entsprechend anpassen. Auf diese Weise wird eine zu
starke Blutdrucksenkung, die zu verlangsamtem Herzrhythmus oder Herzstillstand fithren kann,
vermieden (Siehe auch Abschnitt , Anwendung von EBRANTIL zusammen mit anderen
Arzneimitteln ™).

- Bei Durchfall und Erbrechen. Die Wirkung von EBRANTIL kann sich verstarken.

Anwendung von EBRANTIL zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Die Wirkung von EBRANTIL wird verstérkt:

- Bei der gleichzeitigen Anwendung von anderen blutdrucksenkenden Mitteln (z. B. Betablockern,
Vasodilatatoren und anderen) (Siche auch Abschnitt ,, Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen *).

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Cimetidin (Mittel gegen Magengeschwiire).

Seien Sie daher vorsichtig.

Von einer Kombinationsbehandlung mit ACE-Hemmern (Medikament gegen Bluthochdruck) wird
abgeraten, weil hierzu noch unzureichende wissenschaftliche Untersuchungen vorliegen.

Manche Patienten, die zur Behandlung von Bluthochdruck oder Prostatahyperplasie mit
Alphablockern behandelt werden, konnen moglicherweise Schwindel oder Benommenbheit feststellen,
was durch niedrigen Blutdruck beim schnellen Aufsitzen oder Aufstehen verursacht werden kann.
Bestimmte Patienten haben diese Symptome bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen
Erektionsstorungen (Impotenz) und Alphablockern festgestellt.

Um das Risiko auf diese Symptome zu senken, muss lhre Tagesdosis Alphablocker konstant sein,
bevor Sie beginnen, Arzneimittel gegen Erektionsstérungen anzuwenden.

Anwendung von EBRANTIL zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Die gleichzeitige Verabreichung von Alkohol kann die blutdrucksenkende Wirkung von EBRANTIL
verstirken. EBRANTIL sollte daher nicht zusammen mit Alkohol eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Sie diirfen EBRANTIL wihrend der Schwangerschaft oder wéahrend der fruchtbaren Periode nicht
anwenden, wenn Sie keine Empféangnisverhiitung anwenden. Studien an Tieren haben nachgewiesen,
dass EBRANTIL fiir die embryofetale Entwicklung schidlich sein kann.

Stillzeit

Sie sollten EBRANTIL wihrend der Stillzeit am besten nicht anwenden. Es ist ndmlich nicht bekannt,
ob EBRANTIL in die Muttermilch iibergeht. Ein Risiko fiir Neugeborene/Sauglinge kann nicht
ausgeschlossen werden.

Fortpflanzungsfihigkeit



Im Tierversuch hat sich gezeigt, dass EBRANTIL die Fortpflanzungsfdhigkeit beeinflusst, aber die
Bedeutung davon fiir den Menschen ist nicht bekannt.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie Schwindel spiiren, diirfen Sie nicht Auto fahren und/oder keine Maschinen bedienen. Dies
kommt vor allem zu Beginn der Behandlung vor, bei Anderungen des Priiparates und in Kombination
mit Alkohol.

EBRANTIL enthiilt Natrium und Propylenglycol
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle von 10 ml, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

Dieses Arzneimittel enthdlt 1000 mg Propylenglycol pro Ampulle von 10 ml:

-Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn sie schwanger sind oder stillen, es sei denn, Thr Arzt
hat es Thnen empfohlen. Ihr Arzt fiihrt moglicherwiese zusétzliche Untersuchungen durch, wéhrend
Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

- Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, es
sei denn, Thr Arzt hat es Ihnen empfohlen. Ihr Arzt fiihrt moglicherwiese zusétzliche Untersuchungen
durch, wihrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

- Das in diesem Arzneimittel enthaltene Propylenglycol kann die gleichen Wirkungen haben wie der
Genuss von Alkohol und kann die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von Nebenwirkungen
erhohen. Wenden sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern unter 5 Jahren an. Wenden Sie dieses
Arzneimittel nur auf Empfehlung eines Arztes an. Thr Arzt fithrt moglicherwiese zusétzliche
Untersuchungen durch, wihrend Sie dieses Arzneimittel einnechmen.

Siehe auch Abschnitt ,,/nhalt der Packung und weitere Informationen “.
3. WIE IST EBRANTIL LV. 50, 5 MG/ML, INJEKTIONSLOSUNG UND
INFUSIONSLOSUNG ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

EBRANTIL wird durch den Arzt gegeben.
Thr Arzt wird die Dosis entscheiden.

Hinweis filir den Arzt: Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt ,, Die folgenden Informationen
sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt *.

Wenn Sie eine grofiere Menge von EBRANTIL angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge von EBRANTIL haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Symptome einer Uberdosis sind: Schwindel, Blutdrucksenkung beim Aufstehen, Ohnmacht,
Schléfrigkeit und ein verzogertes Reaktionsvermdgen. In diesem Fall sollten Siesich hinlegen und die
Beine hoch lagern.

Information fiir den Arzt:

Eine zu starke Blutdrucksenkung kann behoben werden durch Hochlagern der Beine des Patienten
und/oder durch Verabreichung von Fliissigkeit. Sollten diese Mainahmen nicht ausreichen, kann ein
vasokonstriktives Arzneimittel langsam intravenoés injiziert werden unter gleichzeitiger Beobachtung des




Blutdrucks. In sehr seltenen Fillen ist eine intravenose Injektion von Katecholaminen (bspw. Adrenalin,
0,5-1,0 mg, in isotoner Salzlosung bis 10 ml verdiinnt) erforderlich.

Wenn Sie die Anwendung von EBRANTIL vergessen haben
Nicht zutreffend.

Wenn Sie die Anwendung von EBRANTIL abbrechen
Nicht zutreffend.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch EBRANTIL Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die unten beschriebenen Nebenwirkungen sind meistens die Folge einer zu raschen Blutdrucksenkung
durch EBRANTIL.

Information fiir den Arzt:

Erfahrungsgemél verschwinden diese Nebenwirkungen jedoch innerhalb von Minuten, auch wéhrend der
Langzeitinfusion: Abhéngig von der Schwere der Nebenwirkungen muss eine Unterbrechung der
Behandlung erwogen werden.

Hiiufig (tritt bei 1 bis 10 von 100 Patienﬁten auf):
Kopfschmerzen, Schwindel, Aufregung, Ubelkeit.

Gelegentlich (tritt bei 1 bis 10 von 1.000 Patienten auf):

Senkung des Blutdrucks bei einer Anderung der Haltung (z. B. beim Aufstehen), Herzklopfen,
beschleunigter Herzschlag, abnormal langsamer Herzschlag, unregelméBiger Herzschlag, Druckgefiihl
hinter dem Brustbein, Erbrechen, Schwitzen, Midigkeit.

Selten (tritt bei 1 bis 10 von 10.000 Patienten auf):
Atemnot, Schwellung der Nasenschleimhaut, Priapismus (schmerzhafte Dauerektion des Penis),
allergischen Reaktionen wie Juckreiz, Hautrotung, Hautausschlag (Exantheme).

Sehr selten (tritt bei weniger als 1 von 10.000 Patienten auf):
Ruhelosigkeit, Verminderung der Anzahl der Blutpléttchen (Thrombozyten).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar):

Angioddem (plotzliche Ansammlung von Fliissigkeit in Haut und Schleimhéuten), Urtikaria
(Hautausschlag mit starkem Juckreiz und Bildung von Kné&tchen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

Avenue Galilée - Galileelaan 5/03

1210 BRUSSEL

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be



Luxemburg

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
20, rue de Bitbourg

L-1273 Luxembourg-Hamm

Tél.: (+352) 2478 5592

e-mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu

Link pour le formulaire : https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-
effets-indesirables-medicaments.html

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST EBRANTIL LV. 50, 5 MG/ML, INJEKTIONSLOSUNG UND
INFUSIONSLOSUNG AUFZUBEWAHREN?

Nicht tiber 30 °C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen EBRANTIL nach dem auf dem Verpackung nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was EBRANTIL enthiilt

- Der Wirkstoff ist Urapidil. Anwesend als Urapidilhydrochlorid (5,47 mg/ml), entsprechend
5 mg/ml Urapidil.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Propylenglycol (1000 mg pro Ampulle von 10 ml),
Dinatriumphosphat, Natriumdihydrogenphosphat und Wasser fiir Injektionszwecke.

Siehe auch Abschnitt “EBRANTIL enthdlt Natrium und Propylenglycol ” (unter Abschnitt 2. “Was
sollten Sie vor der Anwendung von EBRANTIL 1.V. 50, 5 mg/ml, Injektionslosung und Infusionslésung
beachten?”)

Wie EBRANTIL aussieht und Inhalt der Packung
Eine klare, wisserige Losung fiir Injektion oder Infusion, verfiigbar in Packungen mit 5 Ampullen zu

je 10 ml

Abgabe
Verschreibungspflichtig

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Hersteller:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH Takeda Austria GmbH
Ziegelhof 24 St. Peter Strasse 25
17489 Greifswald 4020 Linz

Deutschland Osterreich


https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html

Zulassungsnummer
BE141784

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 07/2021.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 07/2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

* Hypertensive Notfdlle, maligner und therapieresistenter Hochdruck.

Sowohl ein- oder mehrmalige Bolusinjektionen als auch intravendse Infusionen sind moglich.
Bolusinjektionen lassen sich mit anschlieBender Infusion kombinieren. Uberlappend mit der parenteralen
Akuttherapie ist der Ubergang auf eine Dauertherapie mit oral zu verabreichenden Blutdrucksenkern
moglich.

Als Bolusinjektion werden 25 bis 50 mg EBRANTIL in zirka 20 Sekunden intravends verabreicht.
Innerhalb von 5 Minuten ist eine blutdrucksenkende Wirkung zu erwarten. Abhidngig vom
Blutdruckverhalten kann die Bolusinjektion mit gleicher Dosierung jeweils im Abstand von mindestens 5
Minuten wiederholt werden, bis die gewilinschte Wirkung erreicht wird.

Danach kann man eventuell auf die EBRANTIL 1.V. Infusion mit einer Anfangsdosierung von 15 bis
30mg pro Stunde iibergehen. Abhingig vom Blutdruckverhalten kann diese Dosis nach oben bzw. nach
unten angepasst werden.

Wenn ohne vorhergehende Bolusinjektion sofort mit einer Infusion begonnen wird, belduft sich die
Anfangsdosierung auf 60 bis 120 mg pro Stunde, wobei die Erhaltungsdosierung dem Blutdruckverhalten
angepasst wird.

In allen Féllen gilt in Ermangelung einer Maximaldosis das Ausmal3 der Blutdrucksenkung als Kriterium:
Félle, bei denen wéhrend 2 Tagen 3600 mg EBRANTIL L.V. tiglich verabreicht wurden, sind
beschrieben.

* Perioperative Verabreichung
Zur Behandlung des perioperativen Hochdrucks gilt nachstehendes Dosierungsschema.

Dosierungsschema

Intravendse Injektion von 25 mg EBRANTIL | Bei Blutdrucksenkung
LV. (=5 ml Injektionslosung) nach 2 Min. -
Stabilisierung des
nach 2 Min. Keine Reaktion des Blutdrucks durch
Blutdrucks Infusion
\
Intravendse Injektion von 25 mg EBRANTIL | Bei Blutdrucksenkung
L.V. (=5 ml Injektionslosung) nach 2 Min. -
Anfangs bis 6 mg in 1
nach 2 Min. Keine Reaktion des bis 2 min., danach
Blutdrucks Reduzierung abhéngig
\’ vom Blutdruck
Langsame intravendse Injektion von 50 mg | Bei Blutdrucksenkung
EBRANTIL LV. (= 10 ml Injektionslosung) | nach 2 Min. -




Zur Vorbeugung von perioperativen hypertensiven Reaktionen kann EBRANTIL L.V. intravends injiziert
werden. Die Dosierung betrdgt 0,6 mg pro kg Korpergewicht vor der Narkose, 1 mg pro kg beim
Auftreten einer erhohten Sympathikuswirkung wéhrend der Narkose bzw. 0,4 mg pro kg am Ende der
Narkose.

Fiir eine intravenose Infusion verdiinnt man am besten 200 bis 250 mg EBRANTIL L.V in 500 ml einer
kompatiblen Infusionslésung z.B. physiologische Kochsalzldsung, 5- oder 10%ige Glukoselosung oder
Dextran-40-Lésung mit 0,9% Natriumchlorid. Zur Vermeidung einer Volumeniiberbelastung wird die
Anwendung einer Perfusor®-Spritze mit unverdiinnter Ampullenldsung empfohlen.

EBRANTIL L.V. soll nicht mit alkalischen Injektions- oder Infusionsldsungen gemischt werden, da es
aufgrund der sauren FEigenschaften der Injektionslosungen zu einer Triibung oder Ausflockung
kommen kann.

Die chemische und physikalische Stabilitit der gebrauchsfertigen Infusionslosung wurde bei 15-25 °C

50 Stunden lang nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht muss das Produkt sofort verbraucht werden.
Wenn es nicht sofort verbraucht wird, ist der Anwender fiir die Aufbewahrungsfristen und
Lagerungsbedingungen nach der Rekonstituierung verantwortlich. Die Losung darf normalerweise nicht
langer als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C aufbewahrt werden, es sei denn, die Rekonstituierung fand unter
kontrollierten und validierten aseptischen Umsténden statt.
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