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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

TACHYBEN IV

25 mg solugdo injetavel

50 mg solugdo injetavel

100 mg concentrado para solucao para perfusao

urapidilo

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é TACHYBEN 1V e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado TACHYBEN IV
. Como é administrado TACHYBEN IV

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar TACHYBEN 1V

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OUThWNKE

1. O que é TACHYBEN 1V e para que é utilizado

TACHYBEN IV contém a substéncia ativa Urapidilo.

TACHYBEN IV pertence ao grupo de medicamentos chamados de bloqueadores alfa.
A acdo deste medicamento é localizada nos vasos sanguineos (i.e. artérias e veias).
Reduz a pressdo arterial ao relaxar a parede dos vasos sanguineos.

TACHYBEN IV é utilizado para tratar a pressdo arterial elevada grave:
em caso de emergéncia hipertensiva com lesdo de 6rgdos fatal a curto prazo;
durante e/ou ap0s cirurgia.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado TACHYBEN IV

N&do utilize TACHYBEN 1V:

se tem alergia ao urapidilo ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

se tem uma anomalia cardiaca denominada estenose adrtica ou uma anomalia dos
vasos sanguineos denominada derivacdo cardiaca (exceto a derivagdo cardiaca em
pessoas em dialise).

Adverténcias e precaugoes:

Antes de utilizar TACHYBEN 1V, o seu médico deve verificar:

se teve diarreia ou vomitos (ou quaisquer outras causas de redugdo de liquidos no
seu organismo);

se o seu nivel de sddio no sangue esta diminuido.

Outros medicamentos e TACHYBEN IV
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Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos.

Informe o seu médico antes de utilizar este medicamento se esta a tomar algum dos
seguintes medicamentos, uma vez que estes podem interagir com TACHYBEN IV e
isto pode alterar a sua eficacia ou tornar os efeitos secundarios mais provaveis:
Medicamentos bloqueadores alfa utilizados para problemas urinarios causados por
doenca na prostata

Quaisquer medicamentos para reduzir a pressao arterial

Baclofeno (utilizado no tratamento dos espasmos musculares)

Cimetidina (utilizada para inibir a producdo de acido no estdmago).

Imipramina e neurolépticos (utilizados para tratar depressges).

Corticoides (medicamentos anti-inflamatoérios, por vezes denominados de
‘esteroides’).

TACHYBEN IV com alcool
Deve ter cuidado ao beber bebidas alcodlicas durante o tratamento com TACHYBEN
IV. Podem aumentar o efeito de Urapidilo.

Gravidez e amamentacdo

A utilizacdo de TACHYBEN IV ndo é recomendada durante a gravidez. Ndo existem
dados suficientes para considerar a utilizagdo de urapidilo segura em mulheres
gravidas.

Se ocorrer pressdao arterial elevada durante a gravidez que necessite de ser tratada
com este medicamento, a reducdo da pressdao arterial deve ser gradual e deve
sempre ser monitorizada por um medico.

Nao existem dados sobre a passagem de urapidilo para o leite materno. Por motivos
de seguranca, ndo € recomendada a amamentacdo durante o tratamento com
TACHYBEN 1V.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A utilizacdao de TACHYBEN IV pode afetar a sua capacidade para conduzir um carro
ou utilizar maquinaria, particularmente:

no inicio do tratamento ou em caso de alteragdes ao tratamento;

se ingerir bebidas alcodlicas simultaneamente.

Se ndo se sentir bem, ndo é aconselhavel que conduza ou que utilize maquinas até
os sintomas desaparecerem.

TACHYBEN IV contém propilenoglicol. Este componente pode causar sintomas
semelhantes aos causados pelo alcool.
TACHYBEN IV contém menos do que 23 mg de sodio por ampola, ou seja, €

praticamente “isento de sédio”. Significa que pode utiliza-lo se seguir uma dieta
pobre em sal.

3. Como é administrado TACHYBEN IV
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TACHYBEN IV deve ser prescrito e administrado por um profissional de saude.

Posologia
O médico ira decidir a posologia adequada dependendo do seu estado de saulde.

Populacfes especiais de doentes

A utilizacdo em criancas com menos de 18 anos de idade ndo estd recomendada
devido a falta de dados de seguranca e eficacia

Para pessoas idosas (mais de 65 anos), pode ser necessaria uma reducdo da dose.
Se tiver doencga no figado (insuficiéncia hepatica grave), a dose deve ser reduzida.
Se tiver uma doencga nos rins (insuficiéncia renal), poderdo ser necessarias algumas
analises para verificar a sua circulagdo sanguinea.

Se sofrer de insuficiéncia cardiaca causada por um compromisso da fungdo
mecadnica, serdo tomadas precaugoes especiais.

Via de administracdo
TACHYBEN IV é administrado numa veia.

Duracao do tratamento
O periodo de tratamento de TACHYBEN IV ndo deve ultrapassar os 7 dias.

Se lhe for administrado mais TACHYBEN IV do que deveria

O principal efeito em caso de sobredosagem € uma queda subita na pressdo arterial
quando se levanta, o que provoca tonturas, atordoamento ou desmaios (hipotensao
ortostatica). Neste caso, deite o doente de costas com as pernas elevadas. Se os
sintomas persistirem, contacte o seu médico imediatamente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos adversos podem ocorrer durante o tratamento. Devera falar
com o seu médico que irad decidir parar ou continuar o seu tratamento.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas: Nauseas, tonturas e dores de
cabeca.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas: Palpitagdes, aumento ou
diminuicdo do ritmo cardiaco, sensacdo de pressdo ou dor no peito (do tipo angina
de peito) e dificuldades em respirar, queda na pressdo arterial quando muda de
posicdo (desregulamento ortostatico), vomitos, fadiga, batimentos cardiacos
irregulares e suor.

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas: erecdo prolongada e dolorosa,
congestdo nasal, reacGes alérgicas na pele (comichdo, vermelhiddo invulgar da pele,
erupcao na pele).
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Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas: reducdo do numero de
plaguetas (células do sangue na coagulagdo), inquietude.

Desconhecido: ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis: inchago da
face, labios, lingua e garganta, urticaria.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar TACHYBEN IV
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e na ampola, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Ndo conservar acima de 30°C.

ApOs a primeira abertura/diluicdo:

A estabilidade fisica e quimica em uso foi demonstrada para 50 horas a 15-25°C,

Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser utilizado imediatamente.

Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos de conservacdo em uso e as
condicbes antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e ndao devem
normalmente ultrapassar as 24 horas a 2-8°C, a ndo ser que a
reconstituicdo/diluicdo tenha sido feita em condicGes asséticas controladas e
validadas.

Apenas para uso unico.

Utilizar imediatamente apo6s a primeira abertura da ampola.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdao de TACHYBEN IV
A substancia ativa é o Urapidilo.

Uma ampola de 5 ml contém 25 mg de urapidilo.
Uma ampola de 10 ml contém 50 mg de urapidilo.
Uma ampola de 20 ml contém 100 mg de urapidilo.

Os outros componentes sdo:
propilenoglicol (consultar a secgao 2),
fosfato monossodico di-hidratado,
acido cloridrico (37% p/p),

fosfato dissddico di-hidratado,

acido cloridrico (3,7 % p/p),
hidroxido de sddio (4 % p/p),

agua para preparacfes injetaveis.

Qual o aspeto de TACHYBEN IV e conteldo da embalagem

TACHYBEN IV 25 mg € uma solugdo injetavel, que também pode ser diluida para
efeitos de perfusao.

TACHYBEN IV 50 mg € uma solugdo injetavel, que também pode ser diluida para
efeitos de perfusao.

TACHYBEN IV 100 mg € um concentrado para solugdo para perfusdo.

Solucédo limpida, incolor com um pH de 5,6 a 6,6
Livre de particulas visiveis.

1 embalagem contém 5 ampolas.

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
<A ser completado nacionalmente>

Fabricante:
<A ser completado nacionalmente>

<Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes: >

<{Nome do Estado Membro}> <{Nome do Medicamento}>
<{Nome do Estado Membro}> <{Nome do Medicamento}>
<A ser completado nacionalmente>

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em {MM/AAAA}.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos medicos ou profissionais de salde:
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Incompatibilidades

Este medicamento nao deve ser misturado com outros medicamentos, exceto os
solventes compativeis abaixo mencionados.

A(s) seguinte(s) substancia(s) ativa(s) [ou solucdo para reconstituicdo/diluicdo] ndo
deve(m) ser administrada(s) simultaneamente:

injecao alcalina e solucdes para perfusao

Isto pode causar turvacdo ou floculagdo.

Precaucdes especiais de eliminagao

A ampola de 100 mg apenas deve ser utilizada para estabilizagdo da pressdo arterial
por perfusao.

Para o tratamento inicial estdo disponiveis ampolas contendo 25 mg e 50 mg de
urapidilo. Estas dosagens podem também ser utilizadas para perfusdo intravenosa
apés diluicdo.

A diluicdo deve ser feita sob condices asséticas.

Antes da administracao, a solucao deve ser visualmente inspecionada para verificar a
existéncia de particulas em suspensdo e descoloracdo. Apenas deve ser utilizada
uma solucdo limpida e incolor.

Preparacdo da solucdo diluida:

- Perfusao intravenosa:

Adicionar 250 mg de urapidilo (2 ampolas de 100 mg de urapidilo + 1 ampola de 50
mg de urapidilo) a 500 ml de um dos solventes compativeis.

- Bomba de seringa:
100 mg de urapidilo sdo retirados para uma bomba de seringa e diluidos para um
volume de 50 ml com um dos solventes compativeis.

Solventes compativeis para diluicdo:

- Cloreto de sodio 9 mg/ml (0,9%) solucdo para perfusdo
- Glucose 50 mg/ml (5%)

- Glucose 100 mg/ml (10%)

Apenas para uso unico.
Qualquer solucdo nao utilizada e as “bolsas/saquetas” devem ser eliminadas de
acordo com as exigéncias locais.



