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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Urapidil Kalceks 25 mg solucdo injetdvel ou para perfusao
Urapidil Kalceks 50 mg solucdo injetdvel ou para perfusao

urapidilo

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a usar este medicamento, pois

contém informacdes importantes para si.

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

O  Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

[J  Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € Urapidil Kalceks e para que € utilizado

O que precisa de saber antes que Urapidil Kalceks lhe seja administrado
Como Urapidil Kalceks é administrado

Efeitos indesejaveis

Como conservar Urapidil Kalceks

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SANAIE ol e

1. O que € Urapidil Kalceks e para que € utilizado

Urapidil Kalceks contém a substancia ativa urapidilo. O urapidilo é um medicamento
para reduzir a pressdo arterial (agente antihipertensivo) que pertence a um grupo de
medicamentos chamados “bloqueadores alfa”. A acdo deste medicamento € localizada
nos vasos sanguineos (i.e. artérias e veias). Reduz a pressdo arterial ao relaxar a parede
dos vasos sanguineos.

Este medicamento € utilizado em adultos:

. em caso de emergéncia hipertensiva (por exemplo, elevacdo subita e grave da
pressdo arterial denominada “crise hipertensiva”);

. para tratar formas graves a muito graves de pressdo arterial alta ou pressao arterial
alta resistente ao tratamento;

. para reduzir a pressao arterial alta durante e/ou apds uma cirurgia.

2. O que precisa de saber antes que Urapidil Kalceks lhe seja administrado

Nao lhe deve ser administrado Urapidil Kalceks
[J  setem alergia ao urapidilo ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6);
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[J  setem um estreitamento da artéria principal (estenose adrtica) ou uma anomalia dos
vasos sanguineos chamada derivagdo cardiaca (exceto a derivagao cardiaca em
pessoas em didlise);

(1  seestd a amamentar.

Adverténcias e precaugdes
Uma queda muito rdpida na pressdo arterial pode originar uma diminui¢do dos
batimentos cardiacos ou paragem cardiaca.

Se alguma das seguintes situacdes se aplicar a si, fale com o seu médico ou enfermeiro
antes de lhe ser administrado este medicamento, pois pode ser necessario um cuidado

especial:
[J  teve diarreia ou vomitos (ou quaisquer outras causas de redugao de liquidos no seu
organismo);

[0 emdoentes com insuficiéncia cardiaca causada por obstru¢do mecanica, por
exemplo, estreitamento da valvula cardiaca (estenose da valvula adrtica ou mitral);
em doentes com uma artéria dos pulmoes bloqueada (embolia pulmonar);

em doentes com insuficiéncia cardiaca causada pela inflamacdo da camada que
envolve o coracdo (doenca pericéardica);

em doentes com disfuncdes hepdticas;

em doentes com disfuncao renal moderada a grave;

nos idosos;

em doentes que usam cimetidina concomitantemente (medicamento para reduzir o
acido gdstrico).

Se ndo tem a certeza se alguma das situagdes anteriores se aplica a si, fale com o seu
médico ou enfermeiro.

O O

OO0

Se for submetido a uma cirurgia ocular devido a uma catarata (turvagao do cristalino),
informe o seu oftalmologista antes da cirurgia que estd a utilizar ou utilizou
anteriormente urapidilo, porque o urapidilo pode causar complica¢des durante a cirurgia,
que podem ser tratadas se o seu especialista tiver sido previamente informado.

Se lhe tiver sido administrado antes do urapidilo outro medicamento para baixar a
pressdo arterial, o médico ird esperar o tempo necessdrio para que o medicamento
anteriormente administrado faca efeito. O seu médico ird reduzir a dose de urapidilo. A
queda muito rdpida da pressdo arterial pode levar a diminui¢ao da frequéncia cardiaca ou
paragem cardiaca.

Criangas
Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas e adolescentes.

Outros medicamentos e Urapidil Kalceks
Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos.
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Informe o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado este medicamento se

estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos, uma vez que podem interagir com

Urapidil Kalceks ao alterar os efeitos dos medicamentos ou podem aumentar a frequéncia

dos efeitos indesejaveis:

[J  bloqueadores alfa (medicamentos utilizados para tratar doencas do trato urinério
causadas por doencas da préstata);

O quaisquer medicamentos para baixar a pressao arterial;
0 cimetidina (utilizada para inibir a produ¢do de 4cido no estdmago);
0 barbitudricos (medicamentos utilizados para tratar a epilepsia).

Urapidil Kalceks com élcool
O éalcool pode aumentar o efeito deste medicamento.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

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

Nao existem dados suficientes para avaliar a seguranca do urapidilo nas mulheres
gravidas. Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que o
estado clinico da mulher o exija. Se ocorrer pressao arterial elevada durante a gravidez e
necessitar de tratamento com este medicamento, a reducdo da pressdo arterial deve ser
gradual e sempre monitorizada por um médico.

Nao se sabe se este medicamento € excretado no leite humano. Por razdes de seguranga,
este medicamento ndo deve ser utilizado durante a amamentacao.

Este medicamento nao € recomendado em mulheres com potencial para engravidar que
ndo utilizem métodos contracetivos.

Os estudos em animais demonstraram que o urapidilo afeta a fertilidade. No entanto, a
importancia desta influéncia para os humanos é desconhecida.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Este medicamento pode afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas, mais
particularmente no inicio do tratamento, em caso de aumento da dose ou alteracdo do
tratamento, ou se associado com alcool.

Urapidil Kalceks contém propilenoglicol (E1520) e sédio

Propilenoglicol:

[0 Este medicamento contém 500 mg de propilenoglicol por 5 ml de solucdao e 1.000
mg de propilenoglicol por 10 ml de solucao, que € equivalente a 100 mg/ml.

O Se estd gravida ou a amamentar, nao lhe deve este administrado este medicamento,
a menos que recomendado pelo seu médico. O seu médico poderd realizar
verificacdes adicionais enquanto este medicamento lhe for administrado.

[J  Se sofre de doenca de figado ou rins, ndo lhe deve ser administrado este
medicamento, a menos que recomendado pelo seu médico. O seu médico podera
realizar verificagcdes adicionais enquanto este medicamento lhe for administrado.

1 O propilenoglicol contido este medicamento pode ter os mesmos efeitos que beber
alcool e aumentar a probabilidade de efeitos secundarios.
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Sédio:
[0 Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por ml, ou seja,
¢é praticamente “isento de s6dio”.

3. Como Urapidil Kalceks é administrado

Como este medicamento € administrado

. Este medicamento serd administrado por um profissional de sadde.

. Este medicamento serd administrado por injecdo ou perfusdo numa veia. Pode ser
administrado em injecdes Unicas ou repetidas, ou perfusdes lentas. As inje¢des
podem ser combinadas (continuadas) com perfusdes lentas.

. Devera estar numa posi¢do supina enquanto este medicamento lhe estiver a ser
administrado.

. Durante o tratamento, a sua pressao arterial serd constantemente monitorizada.

Posologia

O médico decidird qual a dose apropriada de acordo com a sua condi¢ao.

Crise hipertensiva e formas graves a muito graves de pressdo arterial alta ou pressio
arterial alta resistente ao tratamento

Por injecdo numa veia

10-50 mg de urapidilo sdo lentamente administrados por injecdo - enquanto a pressao
arterial € constantemente monitorizada. Um efeito de reducdo da pressao arterial pode ser
esperado 5 minutos apds a administracdo da injecdo. A injecdo de urapidilo pode ser
repetida dependendo de como a pressdo arterial reage.

Por perfusdo numa veia (por gota a gota ou bomba de seringa)

Para perfusdo gota a gota continua, 250 mg de urapidilo sdo adicionados a 500 ml de uma
solugdo para perfusdo compativel (cloreto de sédio a 0,9 % ou solucado de glicose a 5 %
ou 10 %).

Com uma bomba de seringa, 100 mg de urapidilo sdo retirados para uma bomba de
seringa e diluidos para um volume de 50 ml com uma soluc@o para perfusdo compativel
(ver acima) (mdximo de 4 mg de urapidilo por ml de solu¢do para perfusio).

A velocidade de perfusdo inicial € de 2 mg/min. A dose de manutencdo é em média 9
mg/hora. A extensdo da reducdo da pressdo arterial é determinada pela dose perfundida
nos primeiros 15 minutos. A pressdo arterial estabelecida pode entdo ser mantida com
doses significativamente mais baixas.

Reducio da pressao arterial alta durante e/ou apds uma cirurgia

A perfusdo continua por bomba de seringa ou a perfusdo gota a gota continua sio
utilizadas para manter o nivel de pressao arterial alcancada pela injecao.
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Por injecdo numa veia

Inicialmente, sdo administrados 25 mg de urapidilo. Esta dose serd repetida se nenhuma
reducdo suficiente da pressao arterial for alcangada apds 2 minutos. Se 2 minutos apds a
segunda dose a reducdo da pressdo arterial ainda for insuficiente, serdo administrados 50
mg de urapidilo.

Se a diminui¢do da pressdo arterial 2 minutos apds a administragdo da dose for suficiente,
serd transferido para a dose de manutengio.

Por perfusdo numa veia (por gota a gota ou bomba de seringa)
Inicialmente, serdo administrados até 6 mg em 1-2 minutos. A dose serd entdo reduzida.

Grupos especiais de doentes

Em doentes com disttrbios do figado e/ou dos rins a dose podera ser reduzida.

Nos idosos, este medicamento deve ser administrado com cuidado. Serdo administradas
doses mais baixas no inicio do tratamento, uma vez que estes doentes sao mais sensiveis
a este tipo de medicamentos.

Duracdo do tratamento
A duragdo do tratamento com este medicamento ndo deve exceder 7 dias.

Se lhe for administrado mais Urapidil Kalceks do que deveria

Se lhe for administrado uma dose demasiado grande deste medicamento, poderd sentir
tonturas, atordoamento ligeiro ou desmaio quando se levanta, fadiga e uma velocidade de
reacdo mais lenta. Neste caso, deite-se de costas com as pernas elevadas. Se os sintomas
persistirem, informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis descritos a seguir sdo geralmente consequéncia de uma queda
muito repentina da pressao arterial.

No entanto, a experi€ncia clinica mostra que estes desaparecem em poucos minutos,
mesmo durante uma perfusdo lenta. O médico decidird interromper ou nio o tratamento,
dependendo da gravidade dos efeitos indesejaveis.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 doentes)
Tonturas, dor de cabeca, nduseas.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 doentes)
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Disttrbios do sono, palpitagdes, aumento ou diminui¢do da frequéncia cardiaca, sensacio
de pressdao ou dor no peito (do tipo angina de peito), dificuldades em respirar, queda na
pressao arterial quando muda de posicdo (desregulamento ortostdtico), vomitos, diarreia,
boca seca, suores, fadiga, batimentos cardiacos irregulares.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 doentes)
Congestdao nasal, reacdes alérgicas (comichdo, vermelhiddao da pele, erupcao na pele),
erecao prolongada e dolorosa.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 doentes)

Inquietude, aumento da vontade de urinar, aumento da incontinéncia urindria, diminui¢ao
do niimero de plaquetas (células do sangue que ajudam o corpo a formar codgulos para
parar o sangramento).

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Urticéria, reacdo alérgica grave com inchaco da face, 1dbios, lingua e garganta.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo
mencionado no INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Urapidil Kalceks

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Ap6s diluicdo
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A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada para 50 horas a 25°C e 2-8°C
quando diluida em solucdes para perfusao de cloreto de s6dio 9 mg/ml (0,9 %) ou glicose
50 mg/ml (5 %) ou glicose 100 mg/ml (10 %).

Do ponto de vista microbiolégico, a solu¢ao diluida deve ser utilizada imediatamente. Se
ndo for utilizado imediatamente, os tempos de conservacdo em uso e as condicdes antes
da utilizacao sdo da responsabilidade do utilizador e ndo devem normalmente ultrapassar
as 24 horas a 2-8°C, a ndo ser que a reconstituicdo/dilui¢ao tenha sido feita em condicdes
asséticas controladas e validadas.

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

Nao 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
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Urapidil Kalceks

— A substancia ativa € o urapidilo. 1 ml de solu¢do contém 5 mg de urapidilo.
Cada ampola de 5 ml de solucao contém 25 mg de urapidilo.

Cada ampola de 10 ml de solu¢do contém 50 mg de urapidilo.

— Os outros componentes sao dcido cloridrico concentrado, dihidrogenofosfato de
sodio dihidratado, fosfato dissédico dihidratado, propilenoglicol (E1520), hidr6xido de
sodio (para ajuste do pH), dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Urapidil Kalceks e contetido da embalagem

Solu¢do limpida e incolor, livre de particulas visiveis.

Ampolas de vidro transparente de 5 ml ou 10 ml com um ponto de corte.
Embalagens de 5 ampolas. Cada embalagem € acondicionada numa caixa cartonada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
AS KALCEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Leténia

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks @kalceks.lv

Fabricante
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Leténia
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Estonia, Republica Checa, Itdlia, Portugal: Urapidil Kalceks

Austria Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg Injektions-/Infusionslosung

Franca URAPIDIL KALCEKS 25 mg/5 ml, solution injectable/pour perfusion
URAPIDIL KALCEKS 50 mg/10 ml, solution injectable/pour perfusion

Alemanha  Urapidil Ethypharm 25 mg, 50 mg Injektions-/Infusionslosung

Hungria Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg oldatos injekcié vagy infizi6
Leténia Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg $kidums injekcijam/infuzijam
Polonia Urapidil KALCEKS

Romania Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg solullie injectabild/perfuzabild
Eslovdquia  Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg injekény/infiizny roztok

Espanha Urapidil Kalceks 5 mg/ml solucién inyectable y para perfusion
Paises Baixos Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg oplossing voor injectie/infusie

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Posologia
Emergéncia hipertensiva, formas graves e muito graves de hipertensdo e hipertensio
resistente ao tratamento.

* Injecdo intravenosa
10-50 mg de urapidilo sdo lentamente administrados por injecdo - enquanto a pressao
arterial é constantemente monitorizada - por via intravenosa.
Um efeito hipotensor pode ser esperado 5 minutos apds a administracdo da inje¢do. A
injecao de urapidilo pode ser repetida dependendo de como a pressao arterial reage.

* Perfusdo intravenosa gota a gota continua ou perfusao continua por bomba de
seringa

A perfusdo continua por gota a gota ou bomba de seringa € utilizada para manter o nivel
de pressdo arterial atingido com a injec¢do. Para instrugdes sobre como preparar a solu¢ao
diluida, consulte “Instru¢cdes de utilizacdo e eliminacdo” e “Preparacdo da solugdo
diluida” abaixo.

A quantidade mixima compativel é de 4 mg de urapidilo por ml de solugdo para
perfusao.

Velocidade de administra¢io
A taxa de perfusdo € determinada a partir da situacao individual da pressao arterial.
Taxa de referéncia inicial: 2 mg/min.
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A extensdo da reducdo da pressdo arterial é determinada pela dose perfundida nos
primeiros 15 minutos. Posteriormente, a pressdo arterial estabelecida pode ser mantida
com doses significativamente mais baixas.

Dose de manuten¢do: Em média 9 mg/h, referente a 250 mg de urapidilo adicionados a
500 ml de solugdo para perfusdo correspondente a 1 mg = 44 gotas = 2,2 ml.

Reducido controlada da pressdo arterial quando a pressdo arterial estd aumentada durante
e/ou apds cirurgia

A perfusdo continua por bomba de seringa ou a perfusdo gota a gota continua sio
utilizadas para manter o nivel de pressao arterial alcancada pela injecao.

Regime posolégico

Injecdo intravenosa Com queda da pressao

de 25 mg de urapidilo arterial -

(= 5 ml de solucdo injetdvel ou para | ap6s 2 min.

perfusao)
Pressao arterial

ap6s 2 min. sem reagdo da estabilizada

pressio arterial por perfusdo

Injecdo intravenosa Com queda da pressao

de 25 mg de urapidilo arterial >

(= 5 ml de solucdo injetdvel ou para | ap6s 2 min.

perfusio) | Inicialmente,

- até 6 mg
. . sem reacdo da .

apos 2 min. lpressﬁo arterial em 1‘-2 mmuFos.,
depois reduzir

Injecdo intravenosa lenta Com queda da pressao

de 50 mg de urapidilo arterial >

(= 10 ml de solugdo injetdvel ou para | apés 2 min.

perfusao)

Grupos especiais de doentes

Em doentes com disfuncdo hepética e/ou renal, pode ser necessdrio reduzir a dose de
urapidilo.

Em doentes idosos, os agentes antihipertensivos devem ser administrados com o cuidado
apropriado e, no inicio, em pequenas doses, uma vez que a sensibilidade destes doentes
para este tipo de preparacdes estd frequentemente modificada.

Populacdo pedidtrica
A seguranca e eficdcia do urapidilo em criangas e adolescentes ndo foram estabelecidas.
Nao existem dados disponiveis.

Modo de administracdo
Via intravenosa.
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Urapidil Kalceks € administrado por via intravenosa como inje¢cdo ou perfusdo em
doentes em decubito dorsal.

A dose pode ser administrada como uma ou vdrias inje¢cdes ou como perfusdo intravenosa
lenta. As injecdes podem ser combinadas com perfusdo lenta subsequente.

E possivel sobrepor a terapéutica parentérica aguda com a mudanca para um tratamento
continuo com agentes orais, que diminuem a pressao arterial.

Um periodo de tratamento de 7 dias demonstrou ser seguro de um ponto de vista
toxicolégico; este periodo ndao deve, em geral, ser excedido com agentes
antihipertensivos parentéricos. E possivel novo tratamento parentérico se a pressio
arterial aumentar novamente.

Incompatibilidades

Este medicamento ndo pode ser misturado com solugdes alcalinas injetdveis ou para
perfusdo, pois pode ocorrer turvagdo ou floculagao devido as propriedades dcidas da
solugdo.

Este medicamento ndo pode ser misturado com outros medicamentos, exceto 0s
mencionados abaixo.

Instrucdes de utilizac@o e eliminagdo

Apenas para uso dnico.

Usar imediatamente apds a abertura da ampola. Descartar qualquer porc¢ao nao utilizada.
Antes da administracdo, o medicamento deve ser visualmente inspecionado. Apenas deve
ser utilizada uma solu¢do limpida e isenta de particulas.

Preparacdo da solu¢do diluida

* Perfusdo intravenosa por gota a gota: adicionar 250 mg de urapidilo a 500 ml de uma
das solucdes para perfusdo compativeis (ver abaixo).

* Bomba de seringa: 20 ml de solucao injetdvel ou para perfusao (= 100 mg de
urapidilo) sdo retirados para uma bomba de seringa e diluidos para um volume de 50
ml com uma das solugdes para perfusdo compativeis (ver abaixo).

Pode ser diluido com:

[ cloreto de s6dio 9 mg/ml (0,9 %) solu¢do para perfusio;
0 glucose 50 mg/ml (5 %) solucdo para perfusao;

[J glucose 100 mg/ml (10 %) solugao para perfusio.

Instrucdes de abertura da ampola

1) Vire a ampola com a ponta colorida para cima. Se houver alguma solu¢io na parte
superior da ampola, bata suavemente com o dedo para que toda a solucdo chegue a
parte inferior da ampola.

2) Use as duas maos para abrir a ampola; enquanto segura a parte inferior da ampola com
uma mao, use a outra mao para partir a parte superior da ampola na direcdo oposta ao
ponto colorido (ver as imagens abaixo).
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Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.



