Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Urapidil Carinopharm 50 mg Injektionslosung
Wirkstoff: Urapidil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Urapidil Carinopharm 50 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Urapidil Carinopharm 50 mg beachten?
Wie ist Urapidil Carinopharm 50 mg anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Urapidil Carinopharm 50 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AR

1. Was ist Urapidil Carinopharm 50 mg und wofiir wird es angewendet?

Urapidil Carinopharm 50 mg ist ein Arzneimittel zur Blutdrucksenkung (Alpha-
Rezeptorantagonist/Synthetisches Antihypertonikum).

Urapidil Carinopharm 50 mg wird angewendet bei

hypertensiven Notfillen (z. B. krisenhaftem Blutdruckanstieg)

schweren bzw. schwersten Formen der Bluthochdruckkrankheit

nicht therapierbarem Bluthochdruck

zur kontrollierten Blutdrucksenkung bei Patienten mit Bluthochdruck wéhrend und/oder nach
Operationen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Urapidil Carinopharm 50 mg beachten?
Urapidil Carinopharm 50 mg darf nicht angewendet werden,

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

bei einer Verengung der Hauptschlagader (Aortenisthmusstenose) und bei einer krankhaften
Verbindung zwischen einer Arterie und einer Vene (arteriovendsem Shunt (himodynamisch nicht
wirksamer Dialyse-Shunt ausgenommen)).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie Urapidil Carinopharm 50 mg anwenden.
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Urapidil Carinopharm 50 mg ist erforderlich,
bei Herzmuskelschwiéche (Herzinsuffizienz), deren Ursache in einer mechanischen
Funktionsbehinderung liegt, wie z. B. Herzklappenverengungen (Aortenklappen- oder
Mitralklappenstenose), bei Lungenembolie oder bei durch Herzbeutelerkrankungen
(Perikarderkrankungen) bedingter Einschrinkung der Herzaktion
bei Kindern, da keine Untersuchungen hierzu vorliegen



bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen

bei Patienten mit méBiger bis schwerer Nierenfunktionsstérung

bei dlteren Patienten

bei Patienten, die gleichzeitig Cimetidin (Arzneimittel zur Verminderung der Magenséure) erhalten
(siehe Abschnitt: ,,Anwendung von Urapidil Carinopharm 50 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

In diesen Fillen, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

Falls Urapidil Carinopharm 50 mg als zusétzliches blutdrucksenkendes Medikament gegeben wird:
Es sollte ausreichend lange auf den Wirkungseintritt des/der zuvor gegebenen blutdrucksenkenden
Mittel(s) gewartet werden. Thr Arzt wird die Dosierung von Urapidil Carinopharm 50 mg
entsprechend niedriger wéhlen. Zu rascher Blutdruckabfall kann zu Verlangsamung der
Herztitigkeit (Bradykardie) oder Herzstillstand fiihren.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Urapidil Carinopharm 50 mg kann durch folgende Einfliisse
verstirkt werden:
durch Volumenmangelzustinde, die durch Durchfall oder Erbrechen hervorgerufen werden konnen
durch eine gleichzeitige Anwendung unter Alkoholeinfluss.

Anwendung von Urapidil Carinopharm 50 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen oder anzuwenden.

Blutdrucksenkende Arzneimittel

Die blutdrucksenkende Wirkung von Urapidil Carinopharm 50 mg kann durch gleichzeitig
verabreichte Alpha-Rezeptorenblocker (bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittelgruppe und zur
Behandlung von Erkrankungen des Harntraktes) und durch andere blutdrucksenkende Arzneimittel
verstirkt werden.

Baclofen (zur Behandlung von Muskelkrédmpfen)
Die Kombination von Urapidil mit Baclofen ist nur mit Vorsicht in Erwigung zu ziehen, da Baclofen
die blutdrucksenkende Wirkung steigern kann.

Cimetidin (Arzneimittel zur Verminderung der Magenséure)
Bei gleichzeitiger Gabe von Cimetidin ist mit einer Erhohung der Urapidil-Konzentration im Blut um
15 % zu rechnen.

Die folgende gleichzeitige Verabreichung bedarf besonderer Vorsicht
Imipramin und Neuroleptika (zur Behandlung von Depressionen)
Kortikoide (entziindungshemmende Arzneimittel)

ACE-Hemmer (Arzneimittel gegen Bluthochdruck und Herzerkrankungen)
Da noch keine ausreichenden Erfahrungen in der Kombinationsbehandlung mit ACE-Hemmern
vorliegen, wird diese derzeit nicht empfohlen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Urapidil Carinopharm 50 mg soll wihrend der Schwangerschaft nur bei zwingender Indikation
verabreicht werden, da bisher keine Erfahrungen iiber die Sicherheit einer Anwendung im ersten und
zweiten Trimester und nur unzureichende Erfahrungen mit dem Einsatz im dritten Trimester
vorliegen. Tierexperimentelle Studien haben keine Anhaltspunkte fiir eine Keimschiddigung ergeben.

Stillzeit
Urapidil Carinopharm 50 mg darf in der Stillzeit nicht verabreicht werden.
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Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemiBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit
verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr oder zum Bedienen von
Werkzeugen oder Maschinen und zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrichtigt wird. Dies gilt in
verstirktem Mafle bei Behandlungsbeginn, Dosiserhohung und Préparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Urapidil Carinopharm 50 mg enthilt Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthilt 1 g Propylenglycol pro 10 ml Ampulle, entsprechend 100 mg pro ml.
Wenn Ihr Kind jiinger als 5 Jahre ist, sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie ihm
dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn Ihr Kind gleichzeitig andere Arzneimittel erhilt, die
Propylenglycol oder Alkohol enthalten. Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie schwanger
sind oder stillen, es sei denn, Ihr Arzt hat es Thnen empfohlen. Thr Arzt fithrt moglicherweise
zusitzliche Untersuchungen durch, wihrend Sie dieses Arzneimittel anwenden. Wenden Sie dieses
Arzneimittel nicht an, wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, es sei denn, Thr Arzt
hat es Ihnen empfohlen. Ihr Arzt fithrt moglicherweise zusitzliche Untersuchungen durch, wihrend
Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Urapidil Carinopharm 50 mg enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d.h. es ist nahezu
natriumfrei.

3. Wie ist Urapidil Carinopharm 50 mg anzuwenden?

Die Anwendung von Urapidil Carinopharm 50 mg erfolgt durch Thren Arzt. Ihr Arzt bestimmt die fiir
Sie geeignete Dosierung und erforderliche Behandlungsdauer.

Urapidil Carinopharm 50 mg sollte immer genau nach dessen Anweisungen angewendet werden.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Urapidil Carinopharm 50 mg wird intravends als Injektion oder Infusion am liegenden Patienten
verabreicht. Sowohl ein- oder mehrmalige Injektionen als auch intravendse Langzeitinfusionen sind
moglich. Injektionen lassen sich mit anschlieBender Langzeitinfusion kombinieren. Uberlappend mit
dieser Injektion bzw. Infusion wihrend der Akuttherapie ist der Ubergang auf eine Dauertherapie mit
einem Blutdrucksenker zum Einnehmen in Form von Tabletten, Kapseln oder Ahnlichem moglich.
Unbedenklich ist eine Behandlungsdauer von 7 Tagen, die im Allgemeinen bei Anwendung unter
Umgehung des Magen-Darm-Trakts (parenteraler) blutdrucksenkender (antihypertensiver) Therapie
auch nicht iiberschritten wird. Eine parenterale Wiederholungsbehandlung bei erneut auftretendem
Blutdruckanstieg ist moglich.

Wie oft und in welchen Mengen sollte Urapidil Carinopharm 50 mg angewendet werden?

Bei krisenhaft stark ansteigendem Bluthochdruck (Hypertensiver Notfall), schwere und schwerste
Formen des Bluthochdrucks (der Hypertonie) und therapieresistente Hypertonie

Intravendse Injektion

Als Injektion werden 10—50 mg Urapidil langsam - unter laufender Blutdruckkontrolle - intravends
verabreicht.

Innerhalb von 5 min nach der Injektion ist eine blutdrucksenkende Wirkung zu erwarten.

Abhingig vom Blutdruckverhalten kann die Injektion von Urapidil Carinopharm 50 mg wiederholt
werden.



Intravendse Dauertropfinfusion oder kontinuierliche Infusion per Perfusor (Dosierpumpe zur
fortwdhrenden intravendsen Verabreichung von Medikamenten)

Die Dauertropfinfusionslosung zur Aufrechterhaltung des durch die Injektion erreichten
Blutdruckniveaus wird folgendermal3en hergestellt:

Zu 500 ml einer kompatiblen Infusionslosung, z. B. physiologischer Kochsalzlésung, 5- oder 10 %iger
Glucoselosung, gibt man im Allgemeinen 250 mg Urapidil (5 Ampullen Urapidil Carinopharm

50 mg).

Bei Verwendung eines Perfusors zur Gabe der Erhaltungsdosis werden 20 ml Injektionslésung

(= 100 mg Urapidil) in einer Perfusor-Spritze aufgezogen und bis zu einem Volumen von 50 ml mit
einer kompatiblen Infusionslésung (siehe oben) verdiinnt.

Die kompatible Hochstmenge betrigt 4 mg Urapidil pro ml Infusionslosung.

Anwendungshinweis:

Urapidil Carinopharm 50 mg soll nicht mit alkalischen Injektions- und Infusionslosungen gemischt
werden, da es aufgrund der sauren Eigenschaften der Injektionslosungen zu einer Triibung oder
Ausflockung kommen kann.

Applikationsgeschwindigkeit:
Die Tropfgeschwindigkeit richtet sich nach dem individuellen Blutdruckverhalten.

Initiale Richtgeschwindigkeit:
2 mg/min

Erhaltungsdosis:
Im Mittel 9 mg/h, bezogen auf 250 mg Urapidil zusétzlich zu 500 ml Infusionslésung entspricht 1 mg
= 44 Tropfen = 2,2 ml.

Dosierungsschema:
intravenose Injektion von bei Blutdrucksenkung
25 mg Urapidil nach 2 min >
(= 5 ml Injektionslosung)
nach 2 min keine ‘ Stabilisierung
Reaktion des des Blutdrucks
Blutdrucks durch Infusion
intravenose Injektion von bei Blutdrucksenkun
L g Anfangs
25 mg Ul‘é}pld'ﬂ . nach 2 min > bis 6 mg
(= 5 ml Injektionslosung) in 1-2 mi
in 1-2 min,
keine dann
nach 2 min Reaktion des Reduzierung
Blutdrucks
langsame intravendse Injektion | pa; Blutdrucksenkung
von 50 mg Urapidil nach 2 min >
(= 10 ml Injektionslosung)

Kontrollierte Blutdrucksenkung bei Blutdruckanstiegen wéihrend und/oder nach Operationen
Zur Aufrechterhaltung des durch die Injektion erreichten Blutdruckniveaus kommen kontinuierliche
Infusion per Perfusor oder Dauertropfinfusion zur Anwendung.

Altere Patienten



Bei élteren Patienten miissen blutdrucksenkende Mittel mit entsprechender Vorsicht und zu Beginn in
kleineren Dosen verabreicht werden, da bei diesen Patienten die Empfindlichkeit gegeniiber derartigen
Préparaten oftmals verindert ist.

Patienten mit Nieren- und/oder Leberfunktionsstérungen
Bei Patienten mit Nieren- und/oder Leberfunktionsstérungen kann eine Dosisverringerung von
Urapidil Carinopharm 50 mg erforderlich sein.

Kinder
Die fiir dieses Priparat in Frage kommenden Anwendungsgebiete (Indikationen) sind in der
Kinderheilkunde duBerst selten. Erfahrungen liegen nicht vor.

Wenn Sie eine groflere Menge von Urapidil Carinopharm 50 mg angewendet haben, als Sie
sollten

Als Folge einer Uberdosierung konnen verstirkt Nebenwirkungen auftreten wie z. B.
seitens des Kreislaufs: Schwindel, Ohrensausen, Schwarzwerden vor den Augen
(Orthostasesyndrom) und Kollaps
seitens des Zentralnervensystems: Miidigkeit und verminderte Reaktionsfahigkeit (siehe auch
Abschnitt 4. “Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).

Therapie bei Uberdosierung

Eine iiberméBige Blutdrucksenkung kann durch Hochlagern der Beine und Infusion von
kreislaufstabilisierenden Losungen (Volumensubstitution) gebessert werden. Falls diese Manahmen
nicht ausreichen, konnen gefi3verengende Préparate langsam und unter Blutdruckkontrolle intravends
injiziert werden. In ganz seltenen Fillen ist die Gabe von Katecholaminen (z.B. Adrenalin, 0,5-

1,0 mg auf 10 ml mit isotonischer Natriumchloridlésung verdiinnt) notwendig.

Wenn Sie die Anwendung von Urapidil Carinopharm 50 mg vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenn Sie die Anwendung von Urapidil Carinopharm 50 mg abbrechen

wird der Behandlungserfolg gefdhrdet.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Die folgenden Nebenwirkungen wurden nach Anwendung von Urapidil Carinopharm 50 mg
berichtet:



Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten:
- Storung in der Blutgerinnung (Verminderung der Thrombozytenzahl)

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten:
- Unruhe

Erkrankungen des Nervensystems
Hdiufig:

- Schwindel

- Kopfschmerzen

Herzerkrankungen

Gelegentlich:

- Herzklopfen

- Beschleunigung oder Verlangsamung der Herzschlagfolge (Tachykardie oder Bradykardie)
- Druckgefiihl hinter dem Brustbein

- Atemnot

- unregelmiBige Herzschlagfolge (Herzrhythmusstérungen)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Selten:
- verstopfte Nase

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts (Gastrointestinaltrakts)
Hdiufig:

- Ubelkeit

Gelegentlich:

- Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich:

- Schwei3ausbruch

Selten:

- allergische Erscheinungen (Juckreiz, Hautrétung, Exantheme)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und Brustdriise
Selten:
- Dauererektion (Priapismus)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich:

- Miidigkeit

Sehr selten:

- Schwichegefiihl

Untersuchungen

Gelegentlich:

- unregelmifBige Herzschlagfolge

Sehr selten:

- Storung in der Blutgerinnung (Verminderung der Thrombozytenzahl)

In der Mehrzahl der Fille sind die oben aufgefiihrten Nebenwirkungen auf eine zu rasche
Blutdrucksenkung zuriickzufiihren. Erfahrungsgemif verschwinden sie jedoch innerhalb von
Minuten, auch wihrend der Langzeitinfusion. In Abhingigkeit vom Schweregrad der Nebenwirkung
muss iiber die Unterbrechung der Behandlung entschieden werden.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Urapidil Carinopharm 50 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Die chemische und physikalische Stabilitéit der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fiir 24 Stunden
bei 25 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort
verwendet werden. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der
Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Fiir eine angebrochene Ampulle ist die Haltbarkeit fiir 24 Stunden bei einer Aufbewahrung von 2—
8 °C nachgewiesen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Urapidil Carinopharm 50 mg enthiilt

Der Wirkstoff ist Urapidil.

1 Ampulle mit 10 ml Injektionslosung enthélt 50 mg Urapidil.

Die sonstigen Bestandteile sind: Propylenglykol, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Dinatriumhydrogenphosphat, Wasser fiir Injektionszwecke, zur pH-Einstellung: Salzsdure 36 %
und Natriumhydroxid

Wie Urapidil Carinopharm 50 mg aussieht und Inhalt der Packung

Urapidil Carinopharm 50 mg Injektionslosung ist eine klare, farblose Losung, abgefiillt in OPC-Glas-
Ampullen (Klarglas Typ I gemal Ph. Eur.).

Urapidil Carinopharm 50 mg ist in folgenden Packungsgréen erhiltlich:
Packung mit 5 Ampullen zu je 10 ml (= 50 mg Urapidil),
Packung mit 50 (10 x 5) Ampullen zu je 10 ml (= 50 mg Urapidil).



Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

CARINOPHARM GmbH
Bahnhofstrafle 18
31008 Elze

Telefon: 0180 2 1234-01*

Telefax: 0180 2 1234 02*

E-Mail: info@carinopharm.de

*0,06 € pro Anruf aus dem deutschen Festnetz; Mobilfunkhdchstpreise: 0,42 € pro Minute
Hersteller

Haupt Pharma Wiilfing GmbH

Bethelner Landstraf3e 18

31028 Gronau/Leine

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2020.



