PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ebrantil 5 mg/ml solutie injectabila
Clorhidrat de 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-1 recititi.

- Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactiile adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1.  Ceeste Ebrantil si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie s stiti inainte sa luati Ebrantil

3. Cum sa luati Ebrantil

4.  Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ebrantil

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ebrantil si pentru ce se utilizeaza

Urapidilul, substanta activa din Ebrantil, este un antihipertensiv din grupul blocantelor receptorilor
angiotensinici. Pe de o parte, acesta reduce rezistenta vasculard generald (datorita actiunii de
blocare a alfa-adrenoreceptorilor), dilatand, astfel vasele periferice si reducand tensiunea arteriala.
Pe de alta parte, previne reactia corespunzatoare (cresterea frecventei cardiace) a sistemului nervos
vegetativ. Astfel, frecventa contractiilor inimii rdmane 1n esenta stabila.

Indicatii pentru utilizare:

- Criza hipertensiva (tulburarea brusca a regldrii tensiunii arteriale cu valori ale tensiunii
arteriale exagerat de crescute).

- Boala hipertensiva severa si foarte severa, de asemenea, hipertensiune arteriala rezistenta la
tratament.

- Scaderea controlatd a tensiunii arteriale in timpul sau dupa interventie chirurgicala la
pacientii cu hipertensiune arteriala.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Ebrantil

Nu luati Ebrantil:

- In caz de reactie alergica la urapidil sau la oricare dintre componentele acestui medicament,
enumerate la punctul 6.

- Incaz de arteriostenoza (ingustarea aortei).

- In caz de sunt arteriovenos (sunt intre sistemul arterial si venos), cu exceptia suntului utilizat
in caz de hemodializa.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Ebrantil, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Se recomanda precautie speciald la administrarea Ebrantil:

1



- Dacai ati pierdut mult lichid (datorita vomei sau diareii)

- Daca suferiti de disfunctie cardiaca (in special, determinata de stenoza valvelor aortice sau
mitrale, embolism pulmonar sau de afectare a pericardului)

- Daci aveti un grad moderat sau sever de insuficientd renala

- Daca aveti tulburari ale functiei ficatului

- Daca luati concomitent medicamente care contin cimetidind pentru a trata stomacul

- Pentru pacientii varstnici (peste 65 ani)

- Pentru copii si adolescenti, deoarece nu sunt studii cu referire la acest subiect.

Daca Ebrantil nu este utilizat ca primul medicament antihipertensiv, se va astepta suficient de mult
pana cand medicamentul/-le hipotensiv/-e utilizate vor actiona. Este necesara reducerea dozei de
Ebrantil. Reducerea rapida a tensiunii arteriale poate provoca bradicardie (scaderea frecventei
contractiilor inimii) sau oprirea inimii.

Ebrantil impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati/utilizati, ati luat/utilizat recent sau
intentionati sa luati/utilizati orice alte medicamente.

Utilizarea concomitenta cu alte medicamente antihipertensive (blocante alfa-adrenergice, blocante
beta-adrenergice, diuretice, medicamente vasodilatatoare) pot majora efectul hipotensiv al
Ebrantil.

Utilizarea concomitenta cu inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei nu este recomandata, din
cauza lipsei studiilor clinice.
Utilizarea concomitenta cu cimetidina (blocant al aciditatii gastrice) mareste efectul Ebrantil.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati sau credeti ca ati putea fi gravida sau intengionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
lua acest medicament.

Ebrantil se va administra in timpul sarcinii numai in caz de necesitate exceptionald si doar sub
supravegherea medicului.

Ebrantil nu trebuie administrat in perioada de aldptare, datoritd absentei studiilor clinice la subiectii
umani.

Ebrantil nu este recomandat femeilor cu potential fertil care nu utilizeaza masuri de contraceptie.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Atentie! Acest medicament poate afecta viteza de reactie.

Tn cazuri individuale, medicamentul poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Acest lucru este deosebit de important la inceputul tratamentului, Th cazul in care doza de
medicament este maritd sau medicamentul este inlocuit cu altul, sau in timpul consumului
concomitent de alcool.

Continutul de sodiu in Ebrantil
Ebrantil contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) in 10 ml, prin urmare este practic lipsit de
sodiu.

Continutul de propilenglicol in Ebrantil
Ebrantil 5 mg/ml 5 ml solutie injectabild contine 500 mg propilenglicol per 5 ml solutie injectabila,
ceea ce corespunde la 100 mg propilenglicol per 1 ml solutie injectabila.
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Ebrantil 5 mg/ml 10 ml solutie injectabild contine 1000 mg propilenglicol per 10 ml solutie
injectabild, ceea ce corespunde la 100 mg propilenglicol per 1 ml solutie injectabila.

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii, decat dacd este recomandat de
catre medicul dumneavoastrd. In timpul administrarii acestui medicament pot fi efectuate
investigatii suplimentare la indrumarea medicului.

Acest medicament nu trebuie utilizat in cazul prezentei afectiunilor ale ficatului sau ale rinichilor,
cu exceptia cazului 1n care este recomandat de catre medicul dumneavoastrd. In timpul
administrarii acestui medicament pot fi efectuate investigatii suplimentare la Tndrumarea
medicului.

Propilenglicolul continut In acest medicament poate avea acelasi efect ca si consumul de alcool si
creste probabilitatea de reactii adverse.

Acest medicament nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 5 ani. Tn timpul administrarii acestui
medicament pot fi efectuate investigatii suplimentare la indrumarea medicului.

3. Cum sa luati Ebrantil
Administrarea trebuie efectuata cu participarea medicului.

Ebrantil in fiole este utilizat intravenos sub forma de injectie sau perfuzie (cu solutie salina sau
solutie glucoza 5% sau 10%) la pacientii aflati in pozitie decubit dorsal.
Durata maxima a administrarii medicamentului este 7 zile.

Doza recomandata este:

Criza hipertensiva severa si foarte severa si forme refractare de hipertensiune:

1) Injectii intravenoase

10-50 mg urapidil se administreazd sub forma de injectie intravenoasa lentd, cu monitorizarea
constantd a tensiunii arteriale. Un efect hipotensiv poate fi de asteptat in decurs de 5 minute de la
administrarea injectiei. Injectarea Ebrantil poate fi repetata, in functie de raspunsul tensiunii
arteriale.

2) Perfuzie intravenoasa prin picaturd sau perfuzie continud prin injectomat

Perfuzia intravenoasa continua este utilizata pentru a mentine valoarea tensiunii arteriale obtinute
prin administrarea injectiei si este preparata in felul urmator:

Tn general, cate 250 mg urapidil (10 fiole Ebrantil 5 mg/ml 5 ml solutie injectabild sau 5 fiole
Ebrantil 5 mg/ml 10 ml) se adauga la 500 ml solutie perfuzabila compatibild, de exemplu, solutie
clorura de sodiu 0,9% sau solutie glucoza 5% sau 10%.

La utilizarea injectomatului pentru administrarea dozei de intretinere, 20 ml solutie injectabild
(=100 mg urapidil) se aspira intr-un injectomat si se dilueaza pana la un volum de 50 ml cu una
dintre solutiile perfuzabile compatibile (vezi mai sus).

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

Viteza de administrare: rata picurarii se determind individual, in functie de raspunsul tensiunii
arteriale.

Viteza initiald recomandata de perfuzare: 2 mg/min.

Doza de intretinere: 0 medie de 9 mg/ora, ce corespunde la 250 mg urapidil adaugat la 500 ml
solutie perfuzabild, ce corespunde la 1 mg = 44 picaturi = 2,2 ml.

Scaderea controlata a tensiunii arteriale la pacientii hipertensivi in timpul sau dupad interventie
chirurgicala

Perfuzia intravenoasa continud prin injectomat sau perfuzia intravenoasa lenta prin picurare sunt
utilizate pentru mentinerea valorilor tensiunii arteriale obtinute prin injectare.



Regim de dozare

cu scaderea
tensiunii arteriale
dupa 2 minute

Injectarea intravenoasa a 25 mg
urapidil (= 5 ml solutie injectabild)

Tensiune arteriala
dupd 2 min Absenta stabilizata prin
raspunsului TA cu sciderea perfuzie
Y tensiunii arteriale
Injectarea intravenoasa a 25 mg dupa 2 minute

urapidil (= 5 ml solutie injectabild)

Initial pana la 6
dupa 2 min Absenta mg n 1-2 min.,

raspunsului TA cu sciderea apoi reducere

tensiunii arteriale
Injectare intravenoasa lentd a 50 dupa 2 minute

mg urapidil (= 10 ml solutie
injectabild)
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Pacientii varstnici (peste 65 de ani)

Produsele medicamentoase antihipertensive trebuie utilizate cu precautie la pacientii varstnici;
dozele initiale se reduc, deoarece sensibilitatea pacientilor varstnici la medicamente de acest tip
este frecvent modificata.

Pacienti cu insuficienta renala si/sau insuficienta hepatica
Doza recomandata de Ebrantil se reduce la pacientii cu insuficienta renala si/sau hepatica.

Copii si adolescenti
Datele cu referire la siguranta si eficacitatea tratamentului cu Ebrantil la copii si adolescenti nu au
fost stabilite.

Tipul si durata utilizarii

Pentru administrare intravenoasa.

Ebrantil in fiole se administreaza intravenos sub forma injectie sau perfuzie la pacientul aflat Tn
pozitie de decubit dorsal. Poate fi utilizat sub forma de injectie si perfuzie intravenoasa prin
picurare unica sau recurenta.

Injectarea medicamentului este compatibila cu perfuziile ulterioare. De rand cu administrarea
parenterald in caz de terapie intensiva este posibila trecerea la terapia indelungata cu medicamente
antihipertensive orale.

Pentru a evita efectele toxice, tratamentul cu utilizarea parenterala a produselor medicamentoase
hipertensive nu trebuie sa continue mai mult de 7 zile, care este termenul general acceptat pentru 0
astfel de terapie. Terapia parenterala poate fi repetata la urmatoarea crestere a tensiunii arteriale.

Daca luati mai mult Ebrantil decét trebuie

Simptomele supradozajului:

Sistemul cardiovascular: ameteli, tulburari ortostatice, colaps.

Sistemul nervos central: oboseala crescuta si afectarea vitezei de reactie.



In caz de reducere excesiva a tensiunii arteriale, in plus fatd de masurile generale (ridicarea
extremitatilor inferioare in pozitie supind, substitutia volumului de sange), poate fi necesarad
perfuzia de vasoconstrictoare sau, n cazuri foarte rare - o injectie cu catecolamine.

4. Reactii adverse posibile

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

Pentru a evalua reactiile adverse sunt utilizate urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 pacienti

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de pacienti

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 de pacienti

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10 000 de pacienti

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Din cauza reducerii tensiunii arteriale, in special la inceputul tratamentului, urmatoarele reactii
adverse - majoritatea temporare - pot aparea:

* Frecvente
ameteli, dureri de cap, greata.

* Mai putin frecvente

palpitatii, incetinirea sau accelerarea frecventei contractiilor inimii, senzatie de presiune toracica
sau durere pre-cordiala (de tip angina pectorald), scaderea tensiunii arteriale la schimbarea pozitiei
(hipotensiune ortostaticd), scurtarea respiratiei, Voma, epizoade de transpiratie crescutd, oboseala,
tulburari ale ritmului inimii.

* Rare
congestie nazald, reactii alergice, cum ar fi mincarime, roseatd, senzatie de caldurd si eruptii
cutanate, erectie constanta (priapism).

* Foarte rare
neliniste, scdderea numarului de trombocite.

* Cu frecventa necunoscuta
umflare a pielii si mucoaselor, In special in regiunea fetei, gatului, buzelor, cu dificultati de
inghitire si vorbire (angioedem), urticarie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Ebrantil
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Stabilitatea chimica si fizica pentru solutia preparatd a fost demonstrata pentru 50 de ore la 15-
25°C. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Dacad nu este
utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt in responsabilitatea
utilizatorului.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe cutie sau pe recipient dupa
cuvintele ,,A se utiliza inainte de”. 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 medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ebrantil

Substanta activa: clorhidrat de urapidil.

1 fiola de 5 ml contine: clorhidrat de urapidil 27,35 mg (echivalent cu 25 mg urapidil).

1 fiola de 10 ml contine: clorhidrat de urapidil 54,7 mg (echivalent cu 50 mg urapidil).

Celelalte componente sunt: propilenglicol, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat disodic
dihidrat, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Ebrantil si continutului ambalajului
Ebrantil se prezinta sub forma de solutie transparenta, incolora.
Este disponibil in fiole din sticla transparenta (tip I Ph. Eur.).

Ambalaj:
5 fiole a cate 5 ml.
5 fiole a cate 10 ml.

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.
Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Acino Pharma AG

Birsweg 2, 4253 Liesberg, Elvetia

Fabricantul

Takeda Austria GmbH, str. Peter-Strasse 25,

4020 Linz,

Austria

Acest prospect a fost aprobat in Februarie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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