4.3 - Contraindicacoes

Tachyben IV nao deve ser utilizado se houver
hipersensibilidade (alergia) & substancia ativa ou a
qualquer um dos excipientes. Tachyben IV ndo deve ser
utilizado em casos de estenose adrtica do istmo e shunt
arteriovenoso (exceto quando o shunt de didlise ndo esta
hemodinamicamente ativo).

4.4 - Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca: Na maioria dos casos os
seguintes efeitos indesejaveis podem ser atribuidos a uma
queda muito rapida da pressao arterial; contudo, a
experiéncia mostra que estes desaparecem dentro de
minutos, mesmo durante a perfusao lenta, de modo a que
a interrupcao do tratamento deve ser decidida
dependendo do grau de gravidade do efeito indesejavel.

Doencas cardiacas - Palpitacdes; Taquicardia; Bradicardia;
Sensacao de opressao toracica ou dor no peito (tipo
angina); Dificuldade respiratéria - Pouco frequentes (>
1/1.000, <1/100)

Vasculopatias - Queda na pressao arterial precipitada por
alteracio postural (desregulamento ortostatico) - Pouco
frequentes (= 1/1.000, <1/100)

Doencas gastrointestinais - Nauseas - Frequentes (>
1/100, <1/10); Vomitos Pouco frequentes (> 1/1.000,
<1/100)

Perturbagdes gerais e alteracdes no local da
administracdo - Fadiga - Pouco frequentes (>1/1.000,
<1/100)

Exames complementares de diagndstico - Batimentos
cardiacos irregulares - Pouco frequentes (21/1.000,
<1/100); Trombocitopenia* - Muito raros (<1/10.000)

Doencas do sistema nervoso - Tonturas, Cefaleias -
Frequentes (>1/100, <1/10)

Perturbagdes do foro psiquiatrico - Irrequietude - Muito
raros (<1/10.000)

Doencas dos 6rgaos genitais e da mama - Priapismo -
Raros (21/10.000, <1/1.100)

Doencas respiratérias, toracicas e do mediastino -
Congestao nasal - Raros (21/10.000, <1/1.100)

Afecdes dos tecidos cutidneos e subcutaneos -
Transpiracio -Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100);
Sintomas de reacbes cutaneas alérgicas (prurido,
erupcdes cutaneas, exantema) - Raros (21/10.000,
<1/1.100); Angioedema, Urticaria - Desconhecidos (ndo
pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

*Em casos muito raros, foi observada uma reducio na
contagem de trombdcitos simultaneamente com a
administracao de urapidilo. Nao foi estabelecida nenhuma
relacdo causal com o tratamento com urapidilo - por
exemplo através de testes hematoldgicos imunitarios.
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NOME DO MEDICAMENTO

Tachyben IV 25 mg solucao injetavel

Tachyben IV 50 mg solucao injetavel

Tachyben IV 100 mg concentrado para solucédo para
perfusao

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml contém 5 mg de urapidilo.

Ampola de 5 ml contém 25 mg de urapidilo.
Ampola de 10 ml contém 50 mg de urapidilo.

Ampola de 20 ml contém 100 mg de urapidilo.

Lista completa de excipientes, ver seccio 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

25 mg/50 mg: Solucao injetavel, que também pode
ser diluida para efeitos de perfusao.
100 mg: Concentrado para solucao para perfusao.

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

‘ b

Solugao injetavel =
Urapidilo e

Via intravenosa —

Sampolas de 10 m| n ﬁ. Y =
— AR M

INFORMACOES CLINICAS
4.1 - Indicacgoes terapéuticas

Emergéncias hipertensivas (por ex. um aumento
critico da pressao arterial), formas graves e muito
graves de doenca hipertensiva, hipertensio resistente
ao tratamento.

Reducao controlada da pressao arterial em doentes
hipertensivos durante e/ou apés cirurgia.

4.2 - Posologia e modo de administracdo

Posologia

Para emergéncias hipertensivas, formas graves e
muito graves de hipertensao e hipertensao resistente
ao tratamento .

Injecdo intravenosa

10-50 mg de urapidilo sdo lentamente administrados
por injecdo intravenosa - enquanto a pressao arterial é
constantemente monitorizada. Pode esperar-se uma
queda na pressao arterial 5 min. apds a administragao
da injecao.

A injecdo de 10-50 mg de urapidilo pode ser repetida
dependendo de como a pressao arterial reage.

A perfusao intravenosa ou bomba de seringa sdo
utilizadas para manter o nivel de pressao arterial
alcancada pela injecao.

Para instrucdes sobre a diluicdo do medicamento
antes da administracao, ver seccao 6.6.

A quantidade maxima compativel é 4 mg de urapidilo
por ml de solucao para perfusao.

Velocidade de administracdo: A taxa de perfusao é
determinada a partir da situacao individual de pressao
arterial. Taxa de perfusao inicial maxima
recomendada: 2 mg/min.

Dose de manutencao: Em média 9 mg/h, referente a 250
mg de urapidilo adicionados a 500 ml de solucao para
perfusio correspondente a 1 mg = 44 gotas = 2,2 ml.

Reducao controlada da pressao arterial quando a pressao
arterial estd aumentada durante e/ou apés cirurgia

A perfusao intravenosa ou bomba de seringa sao
utilizadas para manter o nivel de pressao arterial
alcancada pela injecdo.

Nota:

Tachyben IV é administrado por via intravenosa como
injecao ou perfusdo em doentes em decubito dorsal.

A dose pode ser administrada como uma ou varias
injecdes ou como perfusao intravenosa lenta. As injecoes
podem ser combinadas com perfusao lenta subsequente.

Idosos:

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

Doentes com perturbacdes da funcao renal e/ou
disfuncao hepatica. Em doentes com perturbacdes da
funcao renal e/ou disfuncao hepatica pode ser necessario
reduzir a dose de urapidilo.

Duracao do tratamento:

Um periodo de tratamento de 7 dias demonstrou ser
seguro de um ponto de vista toxicoldgico; este periodo
ndo deve, em geral, ser excedido com agentes
anti-hipertensivos parentéricos. E possivel novo
tratamento parentérico se a pressao arterial aumentar
novamente.

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




