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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Tachyben 25 mg solutie injectabila

Tachiben 50 mi soluiie inI'ectabilé

urapidil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra .

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

Ce gasiti in acest prospect :

Ce este Tachyben solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Tachyben solutie injectabila
Cum se administreaza Tachyben solutie injectabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tachyben solutie injectabila

Continutul ambalajului si alte informatii

MU e

1. Ce este Tachyben solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Tachyben solutie injectabild contine substanta activa urapidil.

Tachyben solutie injectabild apartine unei clase de medicamente numite alfa-blocante. Actiunea
acestui medicament se exercita in vasele de sange (adica 1n artere si vene). Acesta reduce tensiunea
arteriald prin relaxarea peretilor vaselor de sange.

Tachyben solutie injectabila este utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale mari severe:
-In caz de urgenta 1n tensiunea arteriald mare, cu leziuni de organ care ameninta viata pe termen scurt
-in cursul si/sau dupa interventii chirurgicale

2. Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze Tachyben solutie injectabili

Nu utilizati Tachyben solutie injectabila

- daca sunteti alergic la urapidil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

- daca aveti o modificare a aortei numita stenoza aortica sau o modificare a vaselor de snge
numita sunt cardiac (exceptand suntul cardiac la persoanele care efectueaza sedinte de
hemodializa).

Atentiondri si precautii:

Inainte de a utiliza Tachyben solutie injectabild medicul dumneavoastra trebuie sa verifice:

- daca dumneavoastra ati avut diaree sau varsaturi (sau oricare cauza care ar putea sa determine
reducerea lichidelor in corpul dumneavoastra);
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- daca este scazuta cantitatea de sodiu din sangele dumneavoastra;

Utilizarea altor medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente.

Inainte de a utiliza acest medicament, spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare din

urmatoarele medicamente, deoarece acestea ar putea interactiona cu Tachyben solutie injectabila si ar

putea sa le modifice eficacitatea sau sa favorizeze manifestarea reactiilor adverse:

- Medicamente alfablocante utilizate pentru probleme urinare determinate de afectiuni ale
prostatei

- Oricare medicament utilizat pentru sciderea tensiunii arteriale

- Baclofen (utilizat pentru tratamentul spasmelor musculare)

- Cimetidina (utilizat pentru inhibarea producerii de acid in stomac)

- Imipramind si neuroleptice (utilizate pentru tratamentul depresiei)

- Glucocorticoizi (medicamente antiinflamatoare, uneori numite steroizi).

Utilizarea Tachyben solutie injectabila cu alimente, bauturi si alcool etilic

Trebuie s fiti prudent In timp ce consumati alcool etilic In cursul tratamentului cu Tachyben solutie
injectabild. Acesta poate intensifica efectul Tachyben solutie injectabila.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Utilizarea de Tachyben solutie injectabila nu este recomandata femeilor aflate in perioada fertila, care
nu folosesc metode de contraceptie.

Nu sunt disponibile date adecvate pentru a aprecia siguranta utilizarii de urapidil la femeile gravide.
Tratamentul cu Tachyben solutie injectabila nu este recomandat in timpul sarcinii, exceptand cazul in
care medicul dumneavoastra considera ca beneficiul pentru dumneavoastra este mai mare decat riscul
posibil pentru copilul nenascut.

Nu se cunoaste daca urapidil se excreta in laptele matern. Din motive de siguranta, nu este
recomandata aldptarea 1n cursul tratamentului cu Tachyben solutie injectabila.

Nu este cunoscuta influenta Tachyben solutie injectabila asupra fertilitatii.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari 1nainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Utilizarea de Tachyben solutie injectabila poate afecta capacitatea dumneavoastra de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje, in special:

- la Inceputul tratamentului sau in cazul modificarii tratamentului;

- in cazul consumului concomitent de bauturi alcoolice.

Daca va simtiti rau, se recomanda sa nu conduceti vehicule si sa nu folositi utilaje pana ce simptomele
nu dispar.

Tachyben 25 mg solutie injectabili contine sodiu.

Tachyben 25 mg solutie injectabila contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) pe fiold, deci se poate
spune ca practic ,,nu contine sodiu”.

Tachyben 25 mg solutie injectabila contine propilenglicol.

Tachyben 25 mg solutie injectabila contine 500 mg propilenglicol pe fiola, care poate avea aceleasi
efecte ca si consumul de alcool si creste probabilitatea de reactii adverse.

Nu utilizati acest medicament la copii cu varsta sub 5 ani.

Utilizati acest medicament numai daca va este recomandat de un medic. Medicul dumneavoastra poate
efectua controale suplimentare in timp ce luati acest medicament.




Tachyben 50 mg solutie injectabila contine sodiu.

Tachyben 50 mg solutie injectabild contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) pe fiold, deci se poate
spune ca practic ,,nu contine sodiu”.

Tachyben 50 mg solutie injectabili contine propilenglicol.

Tachyben 50 mg solutie injectabila contine 1000 mg propilenglicol pe fiola care poate avea aceleasi
efecte ca si consumul de alcool si creste probabilitatea de reactii adverse.

Nu utilizati acest medicament la copii cu varsta sub 5 ani.

Utilizati acest medicament numai daca va este recomandat de un medic. Medicul dumneavoastra poate
efectua controale suplimentare in timp ce luati acest medicament.

Tachyben 100 mg concentrat pentru solutie perfuzabili contine sodiu.

Tachyben 100 mg concentrat pentru solutie perfuzabila contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) pe
fiola, deci se poate spune ca practic ,,nu contine sodiu”. .

Tachyben 100 mg concentrat pentru solutie perfuzabilid contine propilenglicol.

Tachyben 100 mg concentrat pentru solutie perfuzabild contine 2000 mg propilenglicol pe fiola care
poate avea aceleasi efecte ca si consumul de alcool si creste probabilitatea de reactii adverse.

Nu utilizati acest medicament la copii cu varsta sub 5 ani.

Utilizati acest medicament numai daca va este recomandat de un medic. Medicul dumneavoastra poate
efectua controale suplimentare in timp ce luati acest medicament.

3. Cum se administreaza Tachyben solutie injectabila
Tachyben solutie injectabila trebuie prescris si administrat de catre personalul medical.

Doze
Medicul va decide dozele corespunzatoare in functie de starea dumneavoastra de sanatate.

Grupe speciale de pacienti

- Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu este recomandata din cauza absentei
datelor privind siguranta si eficacitatea.

- Pentru persoanele varstnice (peste 65 de ani), poate fi necesara o reducere a dozelor.

- Daca aveti boli ale ficatului (insuficienta hepatica severd), doza trebuie redusa.

- Daca aveti boli ale rinichilor (insuficienta renald), pot fi necesare unele teste pentru a verifica
circulatia sdngelui dumneavoastra.

- Daca aveti insuficienta cardiaca determinata de afectarea functiei mecanice, vor fi luate precautii
speciale.

Calea de administrare
Tachyben solutie injectabild se administreaza intr-o vena.

Durata tratamentului
Durata tratamentului cu Tachyben solutie injectabila nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

Daca vi s-a administrat mai mult decit trebuie din Tachyben solutie injectabila

Principala reactie 1n caz de supradozaj este scaderea bruscd a tensiunii arteriale cand stati in picioare,
fapt care poate determina ameteli, senzatie usoara de confuzie sau lesin (hipotensiune arteriala
ortostaticd). In acest caz, pacientul trebuie culcat pe spate cu picioarele ridicate. Daca simptomele
persista, anuntati imediat medicul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra .



4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Tachyben solutie injectabild poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

In cursul tratamentului pot sd apara urmatoarele reactii adverse. Trebuie sd-i spuneti medicului
dumneavoastra care va decide oprirea sau continuarea tratamentului dumneavoastra.

Frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 persoane: greata, ameteli si dureri de cap

Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 de persoane: palpitatii, accelerare sau incetinire a
batailor inimii, senzatie de apasare pe piept (ca angina pectorald) si dificultati la respiratie, scadere

brusca a tensiunii arteriale declansata de modificarile de pozitie (tulburare ortostatica), batai rapide
neregulate ale inimii, varsaturi, oboseala si transpiratii.

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane: erectie prelungita si dureroasa, congestie nazala,
reactii alergice la nivelul pielii (mancarimi, Inrosire neobisnuita a pielii, eruptie trecatoare pe piele).

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane: scadere a numarului de trombocite (celule
din sénge cu rol In formarea cheagurilor de singe); stare de neliniste.

Cu frecventa necunoscutd: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile: umflare a fetei, a
buzelor, a limbii si a gatului, urticarie

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanéatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Tachyben solutie injectabila
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si fiola dupa EXP:. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pistra la temperaturi sub 30°C.

Dupa prima deschidere a fiolei/dilutie:

Stabilitatea chimici si fizicd in uz a fost demonstrati pentru 50 de ore la 15-25°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Daca nu este utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt in
responsabilitatea utilizatorului si in mod normal nu vor depisi 24 ore la 2 pani la 8°C, exceptand
situatia In care reconstituirea/dilutia s-a facut in conditii aseptice controlate si validate.

Pentru unica utilizare.

A se utiliza imediat dupa deschiderea fiolei.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Informatii suplimentare

Ce contine Tachyben solutie injectabila
- Substanta activa este urapidil
O fiold a 5 ml contine urapidil 25 mg.

O fiola a 10 ml contine uraﬁidil 50 mi.

- Celelalte componente sunt
Propilenglicol (vezi pct 2)
Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat
Acid clorhidric (37%)

Fosfat disodic dihidrat

Acid clorhidric (3,7%)

Hidroxid de sodiu (4%)

Apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Tachyben solutie injectabila si continutul ambalajului

Tachyben 25 mg solutie injectabila este o solutie injectabila care de asemenea poate fi diluatd pentru
solutie perfuzabila.

Tachyben 50 mg solutie injectabila este o solutie injectabila care de asemenea poate fi diluata pentru

solutie ﬁerfuzabilé.

Solutie limpede, incolora cu un pH de 5,6 pana la 6,6.
Fara particule vizibile.

O cutie contine 5 fiole.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
EVER Neuro Pharma GmbH

Oberburgau 3, Unterach, 4866

Austria

Fabricantul

Cenexi

52, rue Marcel et Jacques Gaucher, Fontenay Sous Bois, 94120,
Franta

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3, Unterach, 4866,
Austria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Numele Statului | Denumirea comerciali a medicamentului- propusa
Membru
Austria Tachyben 25 mg Injektionslosung
Tachyben 50 mg Injektionslésung
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Tachyben 100 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Belgia
Bulgaria
Republica Cehda | Tachyben 25 mg Injekéni roztok

Tachyben 50 mg Injekéni roztok

Tachyben 100 mg Koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku
Germania Urapidil Stragen i.v. 25 mg Injektionslosung

Urapidil Stragen i.v. 50 mg Injektionsldsung

Urapidil Stragen i.v. 100 mg Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Ungaria Uratens 1.v., 25 mg, Oldatos injekcio

Uratens i.v., 50 mg, Oldatos injekcio

Uratens i.v., 100 mg, Koncentratum oldatos infiziéhoz

Italia Urapidil Stragen i.v., 25 mg, Soluzione iniettabile

Urapidil Stragen i.v., 50 mg, Soluzione iniettabile Urapidil Stragen
i.v., 100 mg, Concentrato per

soluzione per infusione

Polonia Tachyben, 25 mg, Roztwor do wstrzykiwan

Tachyben, 50 mg, Roztwor do wstrzykiwan

Tachyben, 100 mg, Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Romania Tachyben 25 mg Solutie injectabila

Tachyben 50 mg Solutie injectabila

Tachyben 100 mg Concentrat pentru solutie perfuzabila

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2021.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente exceptand solventii mentionati mai jos.
Urmatoarele substante active (sau solutii pentru reconstituire/diluare) nu trebuie administrate simultan:
solutii injectabile si perfuzabile alcaline.

Aceasta poate determina turbiditate sau floculatie.

Precautii speciale pentru indepéartare

Fiola cu 100 mg poate fi utilizatd numai pentru stabilizarea tensiunii arteriale prin administrarea in
perfuzie.

Pentru tratamentul initial sunt disponibile fiole continand urapidil 25 mg si 50 mg . Aceste concentratii
pot fi utilizate, de asemenea, pentru perfuzie intravenoasa dupa diluare.

Diluarea se face in conditii de asepsie.

Inainte de administrare, solutia trebuie inspectatd vizual pentru particule si modificari de culoare.
Trebuie utilizatd numai solutia limpede si incolora.

Prepararea solutiei diluate

- Perfuzie intravenoasa :
Se adauga urapidil 250 mg (2 fiole de urapidil 100 mg + 1 fiold de urapidil 50 mg) la 500 ml cu
unul dintre solventii compatibili.

- Injectomat:
urapidil 100 mg se aspira intr-un injectomat si se dilueaza pana la un volum de 50 ml cu unul
dintre solventii compatibili.

Solventi compatibili pentru dilutie:
-Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie perfuzabild
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-Glucoza 50 mg/ml (5%)
-Glucoza 100 mg/ml (10%)

Pentru utilizare unica

Orice cantitate de solutie neutilizata si ambalaje (saci/pliculete) trebuie indepartate conform
reglementarilor locale.



