Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Uragelan® 30 mg-Hartkapseln, retardiert
Wirkstoff: Urapidil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Uragelan und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Uragelan beachten?
Wie ist Uragelan einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind madglich?

Wie ist Uragelan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Uragelan und wofiir wird es angewendet?

Urapidil, der Wirkstoff von Uragelan, ist ein blutdrucksenkendes Arzneimittel aus der Gruppe
der Alpha-Adrenozeptor-Antagonisten. Es bewirkt einerseits (liber eine Blockade von Alpha-
Rezeptoren) eine Abnahme des Gefaliwiderstandes. Dadurch werden die Blutgefalie
erweitert und der Blutdruck sinkt. Andererseits verhindert es auch die Gegenreaktion
(Zunahme der Herzfrequenz) des vegetativen Nervensystems. Die Herzfrequenz bleibt daher
weitgehend konstant.

Anwendungsgebiet:
Langzeitbehandlung des Bluthochdruckes.

In der ersten Behandlungswoche ist im Allgemeinen eine schonende Blutdrucksenkung zu
erwarten. Ein Wirkungsmaximum tritt durchschnittlich nach etwa 3 Wochen auf.

Urapidil wird angewendet bei Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Uragelan beachten?

Uragelan darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Uragelan einnehmen,

- wenn Sie viel FlUssigkeit verloren haben (z.B. durch Erbrechen oder Durchfall).
- wenn Sie an einer Herzinsuffizienz (Herzmuskelschwache), die auf eine mechanische
Beeintrachtigung der Herzfunktion, wie z.B. eine Herzklappenstenose (Aorten- oder



Mitralklappe), zurtickzufiihren ist, an einer Lungenembolie oder einer Erkrankung des
Herzbeutels (Perikards) mit eingeschrankter Herzleistung leiden.

- wenn Sie eine Storung der Leberfunktion haben.

- wenn Sie eine malige bis schwere Stérung der Nierenfunktion haben.

- wenn Sie gleichzeitig ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cimetidin einnehmen, das die
Bildung von Magensaure hemmt (siehe Abschnitt ,Einnahme von Uragelan zusammen
mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn Sie ein alterer Patient (Uber 65 Jahre) sind.

- bei Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren, da keine Untersuchungen
hierzu vorliegen.

Wenn Sie sich einer Augenoperation aufgrund einer Linsentriibung unterziehen muissen,

informieren Sie bitte den Augenarzt vor der Operation, dass Sie Uragelan einnehmen oder

eingenommen haben, da es zu Komplikationen wahrend der Operation kommen kann. Der
operierende Arzt kann dadurch entsprechende Vorbereitungen treffen, um diese

Komplikationen zu beherrschen.

Wahrend der Behandlung von Bluthochdruck mit Uragelan sind regelmafige arztliche
Kontrollen notwendig. Nehmen Sie deshalb regelmafig Kontrolltermine bei lhrem Arzt wahr.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Uragelan bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren
ist bisher noch nicht erwiesen.

Einnahme von Uragelan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei Kombination mit anderen blutdrucksenkenden Mitteln (Alpha-Rezeptorenblocker, Beta-
Rezeptorenblocker, Diuretika, Vasodilatatoren) kann die blutdrucksenkende Wirkung von
Uragelan verstarkt werden.

Eine Kombination mit blutdrucksenkenden ACE-Hemmern wird wegen unzureichender
Erfahrung nicht empfohlen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Cimetidin (Magensaureblocker und Antiallergikum) wird die
Wirkung von Uragelan verstarkt.

Einnahme von Uragelan zusammen mit Alkohol
Alkohol kann die blutdrucksenkende Wirkung von Uragelan verstarken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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

Sie diurfen Uragelan wahrend der Schwangerschaft nur auf Anweisung Ihres Arztes
einnehmen.

Die Anwendung von Uragelan wahrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, au3er
der mogliche Nutzen fur die Mutter ist grof3er als das mdgliche Risiko fur das ungeborene
Kind.

Verhiten Sie jedenfalls, wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und Uragelan
einnehmen.



Wahrend der Stillzeit darf Uragelan wegen mangelnder Erfahrungen am Menschen nicht
angewendet werden.

Es ist nicht bekannt, ob Uragelan die Fortpflanzungsfahigkeit beim Menschen beeinflusst.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstlichtigkeit
beeintrachtigen.

Uragelan kann die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen. Dies gilt vor allem:

- zu Beginn oder bei Anderung der Behandlung,

- wenn Sie wahrend der Behandlung mit Urapidil Alkohol trinken.

Bitte lenken Sie kein Kraftfahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie sich nicht
wohl fuhlen.

Uragelan enthalt Saccharose
Bitte nehmen Sie Uragelan erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Uragelan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Die Ubliche Anfangsdosis betragt zweimal taglich 1 Hartkapsel Uragelan 30 mg
(entsprechend einer Gesamtdosis von 60 mg Urapidil téglich).

Zum Erreichen einer schnelleren Blutdrucksenkung kann die Behandlung mit zweimal taglich
2 Hartkapseln Uragelan 60 mg begonnen werden (entsprechend einer Gesamtdosis von
120 mg Urapidil taglich).

Die Erhaltungsdosis betragt 60 bis 180 mg Uragelan taglich und wird auf zwei Einnahmen
aufgeteilt. Hierfur stehen Uragelan 30 mg-, 60 mg- und 90 mg-Hartkapseln, retardiert zur
Verfugung. lhr Arzt wird die fur Sie geeignete Dosis festlegen.

Eine Tagesmaximaldosis von 180 mg darf nicht Gberschritten werden.

Besondere Patientengruppen

- Aufgrund fehlender Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit wird die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren nicht empfohlen.
- Eine Senkung der Dosis kann notwendig sein, wenn Sie
- ein alterer Patient sind (Uber 65 Jahren).
- an einer Stérung der Leberfunktion leiden.
- an einer maRigen bis schweren Storung der Nierenfunktion leiden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Hartkapseln morgens und abends zu den Mahlzeiten unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit ein. Die Abenddosis soll nicht nach 17 Uhr eingenommen werden.



Dauer der Anwendung

Ihr Arzt legt die Dauer der Behandlung fest.

Im Allgemeinen wird Uragelan tber langere Zeit eingenommen. Die Behandlung des
Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmafigen arztlichen Kontrolle.

Wenn Sie glauben, Uragelan wirke zu stark oder zu schwach, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Uragelan eingenommen haben als Sie sollten

Eine Ubermafige Blutdrucksenkung (Anzeichen hierfur sind Schwindel, Benommenheit oder
Ohnmacht) kann durch Hinlegen und Hochlagern der Beine gebessert werden. Es kann auch
zu Midigkeit und eingeschranktem Reaktionsvermégen kommen. Wenden Sie sich
umgehend an lhren Arzt, wenn die Beschwerden anhalten.

Wenn Sie die Einnahme von Uragelan vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Nehmen Sie einfach zum nachsten Einnahmezeitpunkt lhre normale Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Uragelan abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Uragelan nicht vorzeitig, z.B. aufgrund von Nebenwirkungen,
ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt ab.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen wahrend der Behandlung auftreten:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Schwindel
- Kopfschmerzen
- Ubelkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Herzklopfen

- Verlangsamter oder beschleunigter Herzschlag

- Schmerzen hinter dem Brustbein

- Atemnot

- Verstopfte Nase

- Erbrechen

- Durchfall

- Mundtrockenheit

- Schweilausbruch

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautjucken, Hautrétungen mit Hitzegefiihl und
Hautausschlag

- Blutdruckabfall bei Lagewechsel (orthostatische Dysregulation)

- Muidigkeit

- Schlafstérungen



Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Allergische, schmerzhafte Schwellung von Haut und Schleimhaut, vor allem im
Gesichtsbereich
- Nesselsucht

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- Unruhe

- Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme)

- Verstarkter Harndrang

- Verstarkung einer bestehenden Harninkontinenz
- Erh6hung bestimmter Leberwerte im Blut

- Verminderung der Blutplattchen

- Dauererektion (Priapismus)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem (Details siehe
unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Uragelan aufzubewahren?

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaltnis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach dem ersten Offnen 50 Tage haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
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 Uragelan enthilt

- Der Wirkstoff ist: Urapidil. 1 Hartkapsel enthalt 30 mg Urapidil.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Zuckerkugelchen, Hypromellose (E 15), Fumarsaure, Talkum,



Hyromellosephtalat (HP 55), Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:2),
Diethylphthalat, Stearinsadure, Ethylcellulose;

Kapselhulle: Gelatine, Titandioxid (E 171), Natriumdodecylsulfat, Chinolingelb (E 104),
Eryhrosin (E 127), gereinigtes Wasser.

Wie Uragelan aussieht und Inhalt der Packung

Hartgelatinekapseln mit undurchsichtigem weilem Oberteil und transparentem orangem
Unterteil, gefullt mit weilden bis gebrochen weillen Zuckerklgelchen.

Uragelan ist in Behaltnissen mit 30, 50, 60 und 100 Hartkapseln erhaltlich.

Es werden moéglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Hersteller

MARTIN DOW PHARMACEUTICALS, Goualle le puy, champ de lachaud, 19250 Meymac,
Frankreich

G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Z.Nr.:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Juni 2020.



