Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin/den Anwender

Ebrantil 60 mg
Retardkapseln
Urapidil n.ﬂH I t

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen. 3
~Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-

schen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Ebrantil 60 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ebrantil 60 mg beachten?
3. Wie ist Ebrantil 60 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ebrantil 60 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Ebrantil 60 mg und wofiir wird es angewendet?
Ebrantil 60 mg ist ein Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks durch Erweiterung der BlutgefaBe.
Ebrantil 60 mg wird angewendet zur Behandlung von Bluthochdruck.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ebrantil 60 mg beachten?

Ebrantil 60 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Urapidil oder einen der sonstigen Bestandteile von Ebrantil 60 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ebrantil 60 mg-ist erforderlich, bei

- Herzinsuffizienz (Herzmuskelschwéche), deren Ursache in einer mechanischen Funktionsbehinderung liegt, wie z. B. bei
Herzklappenverengung (Aortenklappen- oder Mitralklappenstenose), bei Lungenembolie oder bei durch Perikard (Herz-
beutel)-Erkrankung bedingter Einschrankung der Herzaktion

- Kindern, da keine Untersuchungen hierzu vorliegen

- Patienten mit Leberfunktionsstérungen

- Patienten mit maBiger bis schwerer Nierenfunktionsstorung

- Alteren Patienten R " i

- Patienten, die gleichzeitig Cimetidin erhalten (siehe Abschnitt , Beider Einnahme von Ebrantil 60 mg mit anderen Arz-
neimitteln”)

Die Behandlung des Bluthochdruckes mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmaBigen érztlichen Kontrolle. Sie sollten

deshalb die Untersuchungstermine bei Ihrem Arzt regelmaBig einhalten.

Fragen Sie bitte Ihren Arzt, ob Sie Ebrantil 60 mg einnehmen diirfen, wenn die oben genannten Erkrankungen fir Sie

zwar heute nicht mehr gelten, aber friher einmal zutrafen.

Kinder

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ebrantil 60 mg ist bei Kindern erforderlich, da keine hinreichenden Unter-

suchungen hierzu vorliegen. .

Altere Menschen

Bei alteren Patienten kann bei Langzeitbehandlung eine Dosisverringerung von Ebrantil 60 mg erforderlich sein (s. 3. Wie

ist Ebrantil 60 mg einzunehmen?).

Bei der Einnahme von Ebrantil 60 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem

eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Ebrantil 60 mg kann durch gleichzeitig verabreichte Alpha-Rezeptorenblocker, an-

dere gefaBenweiternde Mittel und durch andere blutdrucksenkende Arzneimittel sowie durch Zusténde mit Volumen-

mangel (z. B. Durchfall, Erbrechen) und Alkohol verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Cimetidin ist mit einer Erhohung des Urapidil-Serumspiegels zu rechnen.

Da noch keine ausreichenden Erfahrungen in der Kombinationsbehandlung mit ACE-Hemmern vorliegen, wird diese der-

zeit nicht empfohlen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von Ebrantil 60 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

— Durch-Alkoholkann die blutdrucksenkende Wirkung von Ebrantil 60 mg verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Ebrantil 60 mg darf in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden, da Erfahrungen am Menschen bisher
nicht vorliegen. Tierexperimentelle Studien haben keine Anhaltspunkte fur eine Keimschadigung ergeben.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen soweit verandert sein, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne festen Halt
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung und Préparatewechsel sowie
im Zusammenhang mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Ebrantil 60 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie Ebrantil 60 mg erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Ebrantil 60 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Ebrantil 60 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker. nach, wenn Sie sich.nicht ganz sichersind..._.._

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Fur eine behutsame Blutdrucksenkung wird die Behandlung mit einer zweimal taglichen Gabe von Ebrantil 30 mg (ent-
sprechend zweimal taglich 30 mg Urapidil) begonnen.

Ist eine schnellere Blutdrucksenkung erwiinscht oder notwendig, so kann die Behandlung auch mit einer zweimal tagli-
chen Gabe von Ebrantil 60 mg (entsprechend zweimal taglich 60 mg Urapidil) begonnen werden.

Die Dosis kann schrittweise den individuellen Erfordernissen angepaBt werden. Der Dosierungsbereich fir die Erhal-
tungstherapie betragt 60 - 180 mg Urapidil pro Tag, wobei die Gesamtmenge auf zwei Einzelgaben verteilt wird. Hierfir
stehen Ebrantil Retardkapseln zu 30 mg, 60 mg und 90 mg zur Verfigung.

Bei Leberfunktionsstérungen kann eine Dosisverringerung von Ebrantil 60 mg erforderlich sein.

Bei maBiger und schwerer Nierenfunktionsstérung sowie bei alteren Patienten kann bei Langzeitbehandlung eine Dosis-
verringerung von Ebrantil 60 mg erforderlich sein.

Art der Anwendung:

Die Retardkapseln sollen morgens und abends zu den Mahlzeiten unzerkaut mit etwas Fliissigkeit (z. B. ein halbes Glas
Wasser) eingenommen werden.

Dauer der Anwendung:

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt.

Die Behandlung mit Ebrantil 60 mq ist in der Regel eine Langzeittherapie.

Bh;}te sp;eghen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ebrantil 60 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Ebrantil 60 mg eingenommen haben als Sie sollten

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung bzw. Vergiftung sofort einen Arzt/Notarzt, damit dieser Gber das
weitere Vorgehen entscheiden kann!

Arztliche MaBnahmen bei Uberdosierung

Eine tibermaBige Blutdrucksenkung kann durch Hochlagern der Beine und Volumensubstitution gebessert-werden: Falls

diese MaBnahmen nicht ausreichen, kénnen geféBverengende Praparate langsam und unter Blutdruckkontrolle i.v. injiziert
werden. In ganz seltenen Fallen ist die intravendse Gabe von Katecholaminen (z. B. Epinephrin 0,5 - 1,0 mg auf 10 mi ver-
dinnt) notwendig.

Wenn Sie die Einnahme von Ebrantil 60 mg vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
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Wenn Sie die Einnahme von Ebrantil 60 mg abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor Sie - z. B. aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen - eigenmachtig

die Behandlung mit Ebrantil 60 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden!
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann Ebrantil 60 mg Nebenwirkungen haben, diie aber nicht bei jedem Behandelten auftreten mussen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: mehr als 1 Behandelter von 10 Héufig: 1 bis 10 Behandelten von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelten von 1.000 Selten: 1 bis 10 Behandelten von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000 Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflgbaren
Daten nicht abschatzbar
Mogliche Nebenwirkungen:
Haufigkeit hauf | lich
Organsystem aufig gelegentlic sehr selten
Herzerkrankungen Herzklopfen; Beschleunigung
oder Verlangsamung der
Herzschlagfolge (Tachykardie;
Bradykardie); Druckgefiihl
oder Schmerzen in der Brust
(Angina-pectoris-ahnlich)
Erkrankungen des Ubelkeit Erbrechen; Durchfall;
Gastrointestinaltrakts Mundtrockenheit
Allgemeine Erkrankungen Mudigkeit Fliissigkeitsansammlungen
und Beschwerden am im Gewebe (Odeme)
Verabreichungsort
Untersuchungen Reversible Erhéhung leber-
spezifischer Enzyme;
Verminderur;*g der Throm-
bozytenzahl
Erkrankungen des Schwindel;
Nervensystems Kopfschmerzen
Psychiatrische Erkrankungen Schlafstérungen Unruhe
Erkrankungen der Niere Verstarkter Harndrang oder
und Harnwege Verstarkung einer
Harninkontinenz
Erkrankungen der Geschlechts- Dauererektion (Priapismus)
organe und der Brustdriise
Erkrankungen der Atemwege, Verstopfte Nase
des Brustraums und
Mediastinums
Erkrankungen der Haut und Allergische Erscheinungen
des Unterhautzellgewebes (Juckreiz, Hautrétung, Haut-
ausschlage)
GefaBerkrankungen Blutdruckabfall beim
Lagewechsel (orthostatische
Dysregulation)

#1n sehr seltenen Einzelfallen ist in zeitlichem Zusammenhang mit der Einnahme von Ebrantil 60 mg eine Verminderung
der Zahl der Blutpléttchen (Thrombozyten) beobachtet worden. Ein kausaler (urséchlicher) Zusammenhang mit der Ebrantil
60 mg Behandlung konnte - beispielsweise durch immunh&matologische Untersuchungen - nicht nachgewiesen werden.
Besondere Hinweise

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn einer der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefihrt sind.

5. Wie ist Ebrantil 60 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem inneren Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht tber 25°C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Ebrantil 60 mg enthalt: = =N

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Urapidil.

1 Hartkapsel, retardiert, enthélt: 60 mg Urapidil

Die sonstigen Bestandteile sind:

Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:2) in Form von Eudragit S; Diethylphthalat; Talkum; Hypromellose;
Fumarsaure; Ethylcellulose; Hypromellose Phthalat; Stearinsdure; Sucrose (Saccharose); Maisstarke; Gelatine; Titandioxid
(E 171); Erythrosin (E 127); Indigocarmin (E 132); Eisenoxid, rot (E 172); Gereinigtes Wasser; Drucktinte.

Hinweis fiir Diabetiker: ;

1 Retardkapsel enthalt 139,2 mg-abbaubare Kohlenhydrate (Sucrose, Maisstarke, Glucosesirup; entsprechend 0;01-BE)»

Wie Ebrantil 60 mg aussieht und Inhalt der Packung

Ebrantil 60 mg sind rot-rosa (Oberteil-Unterteil) opake Kapseln mit schwarzer Beschriff[ung ,Ebr 60”.
Ebrantil 60 mg ist in Packungen mit 50 Retardkapseln bzw. 100 Retardkapseln erhéltlich.
Méglicherweise werden nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb

EurimPharm Arzneimittel GmbH

EurimPark 8 =

83416 Saaldorf-Surheim

Tel.: 08654 7707-0

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-

den Bezeichnungen zugelassen:

Bosnien und Herzegowina: Ebrantil 60

Frankreich: Eupressyl 60 mg, Mediatensyl 60 mg, Paxistol 60 mg

[talien: . o Ebrantil 60 —— - -

Kroatien: Ebrantil 60

Niederlande: Ebrantil 60

Osterreich: Ebrantil retard 60 mg

Slowakei: Ebrantil 60

Slowenien: Ebrantil 60 mg

Tschechien: Ebrantil 60

Ungarn: Ebrantil : o

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im August 2008.

Dieses Arzneimittel wurde von der EurimPharm A(zneimittel GmbH,
83416 Saaldorf-Surheim importiert. Die Gebrauchsinformation wurde}}ebenfalls von der
EurimPharm Arzneimittel GmbH gedruckt und hinzugefugt.
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