Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tachyben, 100 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Urapidyl

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozagdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tachyben i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tachyben
Jak stosowac lek Tachyben

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tachyben

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

1. Co to jest lek Tachyben i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tachyben zawiera substancj¢ czynng urapidyl.

Lek Tachyben nalezy do grupy lekow nazywanych alfa blokerami. Leki te dziataja w naczyniach
krwiono$nych (tj. tetnicach i zytach). Powoduja one zmniejszenie ci$nienia krwi poprzez zmniejszenie
napigcia $cian naczyn krwionosnych.

Lek Tachyben jest stosowany w celu leczenia naglego, powaznego zwigkszenia ci§nienia krwi:

- w sytuacjach nagtego zwigkszenia ci$nienia krwi grozacego uszkodzeniem wrazliwych
narzadow;

- podczas zabiegéw chirurgicznych i po nich.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tachyben

Kiedy nie stosowa¢ leku Tachyben:

- jesli pacjent ma uczulenie na urapidyl Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystgpuje wada serca, nazywana stenozg aortalng lub nieprawidtowosci naczyn
nazywane przetoka (za wyjatkiem przetoki tetniczej u pacjentow dializowanych).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tachyben lekarz sprawdzi:

- czy u pacjenta wystepowala biegunka lub wymioty (lub inne stany powodujace zmniejszenie
ilosci ptyndéw w organizmie);

- czy wystepuje zmniejszenie stezenia sodu we Krwi.

Lek Tachyben a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, poniewaz mogg one wchodzi¢ w

interakcje z lekiem Tachyben, co moze zmienia¢ skuteczno$¢ lub zwigkszaé ryzyko wystgpienia

dziatan niepozadanych:

- Leki z grupy blokujgcych receptory alfa stosowane w leczeniu probleméw uktadu moczowego,
spowodowanych chorobg prostaty



- Jakiekolwiek leki zmniejszajgce cisnienie krwi

- Baklofen (stosowany w leczeniu skurczow mig¢sni)

- Cymetydyna (stosowana w celu zahamowania wytwarzania kwasu w zotadku)
- Imipramina i leki neuroleptyczne (stosowane w leczeniu depresji)

- Kortykosteroidy (leki przeciwzapalne, czasami nazywane sterydami).

Tachyben z alkoholem
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia lekiem Tachyben i picia alkoholu. Moze to nasila¢
dziatanie urapidylu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Nie zaleca si¢ stosowania leku Tachyben u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skuteczne;j
metody antykoncepcji.

Brak wystarczajacych danych, zeby ocenié bezpieczenstwo stosowania urapidylu u kobiet w cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Tachyben w okresie ciazy, chyba zZe lekarz uzna, ze korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie wiadomo, czy lek Tachyben przenika do mleka karmigcych kobiet. Ze wzgledow bezpieczenstwa
nie zaleca si¢ karmienia piersiag podczas stosowania leku Tachyben.

Wptyw leku Tachyben na ptodnos¢ nie jest znany.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Tachyben moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn,
w szczegolnosci:

- podczas rozpoczynania leczenia lub w przypadku zmiany dawki,

- w przypadku spozywania alkoholu i napojow alkoholowych.

Jesli wystapi zte samopoczucie, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn do czasu
ustgpienia objawow.

Lek Tachyben 100 mg zawiera sod
Tachyben 100 mg, roztwor do wstrzykiwan zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Tachyben 100 mg zawiera glikol propylenowy

Tachyben 100 mg, roztwor do wstrzykiwan zawiera 2000 mg glikolu propylenowego na amputke,
ktory moze powodowaé objawy jak po spozyciu alkoholu i zwigkszaé prawdopodobienstwo
wystgpienia dzialan niepozadanych.

Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Lek nalezy stosowac¢ tylko na zlecenie lekarza. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu
dodatkowych badan u pacjenta przyjmujacego ten lek.

3. Jak stosowa¢ lek Tachyben

Lek Tachyben bedzie przepisany przez lekarza i podany przez lekarza lub wykwalifikowany personel
medyczny.

Dawkowanie
Lekarz zadecyduje, jaka jest odpowiednia dawka leku w zaleznosci od stanu pacjenta.



Szczegblne grupy pacjentow

- Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak danych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

- U o0s6b w podesztym wieku (powyzej 65 lat) moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

- Jesli pacjent choruje na choroby watroby (cigzka niewydolno$¢ watroby), moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki.

- Jesli pacjent choruje na choroby nerek (ci¢zka niewydolnos¢ nerek), konieczne moze by¢
wykonanie badan w celu oceny krazenia krwi.

- Jesli pacjent choruje na niewydolno$¢ serca spowodowang zaburzeniami czynnosci
mechanicznej nalezy zachowac §rodki ostroznosci.

Sposob podania
Lek Tachyben jest podawany dozylnie.

Czas terapii
Czas terapii lekiem Tachyben nie powinien by¢ dtuzszy niz 7 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tachyben

Najbardziej prawdopodobnym zdarzeniem w sytuacji przedawkowania jest nagle obnizenie ciSnienia
krwi, co w przypadku gdy pacjent stoi powoduje zawroty gtowy, zaburzenia swiadomosci lub
omdlenie (niedocis$nienie ortostatyczne). W takiej sytuacji nalezy potozy¢ pacjenta na plecach i unies¢
nogi. Jesli objawy nie ust¢pujg nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dziatania niepozgdane mogg wystapi¢ podczas leczenia. Nalezy powiedzie¢ o nich
lekarzowi, ktory zdecyduje czy przerwac, czy kontynuowac leczenie.

Czesto: mogg wystqpi¢ u I na 10 pacjentow: nudnos$ci, zawroty glowy i bole glowy.

Niezbyt czesto: mogq wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentow: kotatanie serca, zmniejszenie lub zwickszenie
czgstosci pracy serca, uczucie ucisku lub bolu za mostkiem (jak w przypadku dtawicy piersiowe;j)

i trudnosci z oddychaniem, spadek ci$nienia tetniczego krwi po zmianie pozycji ciata (hipotonia
ortostatyczna), wymioty, zmeczenie, nieregularne bicie serca i pocenie si¢.

Rzadko: mogg wystgpi¢ u I na 1000 pacjentow: dtugotrwaty i bolesny wzwod pracia, przekrwienie
btony $luzowej nosa, skérne reakcje alergiczne (swedzenie, nagle zaczerwienienie skory, wysypka).

Bardzo rzadko: mogg wystgpi¢ u 1 na 10 000 pacjentow. zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorki
krwi biorgce udzial w procesie krzepnigcia krwi), niepokdj.

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych: obrzek twarzy, warg,
jezyka i gardta, pokrzywka.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic
lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych bedzie mozna zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tachyben
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i amputce po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Po pierwszym otwarciu i (lub) rozcienczeniu:

Wykazano, ze roztwor do infuzji jest stabilny chemicznie i fizycznie przez 50 godz. w temperaturze
15-25°C.

Aby zachowaé czysto$¢ mikrobiologiczng, roztwor powinien by¢é wykorzystany bezposrednio po
przygotowaniu.

Jesli roztwor nie zostal podany bezpoSrednio po przygotowaniu, za czas i warunki przechowywania
przed podaniem odpowiada personel medyczny i zazwyczaj nie powinno si¢ przechowywaé dluzej niz
24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze roztwor przygotowano w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Do pojedynczego podania.

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po pierwszym otwarciu ampuiki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tachyben

Substancjg czynng leku jest urapidyl.

Jedna amputka 20 ml zawiera 100 mg urapidylu.

Pozostate sktadniki to:

glikol propylenowy (patrz punkt 2.)

sodu diwodorofosforan dwuwodny

kwas solny (37% w/w)

disodu fosforan dwuwodny

kwas solny (3,7% w/w)

sodu wodorotlenek (4% w/w)

woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Tachyben i co zawiera opakowanie

Lek Tachyben 100 mg to koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Przezroczysty, bezbarwny roztwoér o pH od 5,6 do 6,6.



Bez widocznych zanieczyszczen.
Opakowanie zawiera 5 amputek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach

Austria

Wytwérca

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach

Austria

CENEXI

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Urapidil EVER Pharma 100 mg Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Czechy Tachyben i.v. 100 mg Koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku

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

Portugalia Urapidilo EVER Pharma 100 mg Concentrado para solugdo para perfusdo

Rumunia Tachyben, 100 mg, Concentrat pentru solutie perfuzabila

Stowacja Tachyben 100 mg Infuzny koncentrat

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.2025

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych ponize;j.
Nie nalezy podawac¢ jednoczesnie nastepujacych substancji czynnych (lub roztworéw do
rozpuszczania lub rozcienczania):

roztwory do wstrzykiwan i roztwory infuzyjne o odczynie zasadowym.

Moze to wywota¢ zmetnienie lub wytrgcenie osadu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Ampulke 100 mg mozna uzy¢ wylacznie do stabilizacji ci$nienia w postaci infuzji.
Do rozpoczecia leczenia dostgpne sg amputki zawierajgce 25 mg i 50 mg urapidylu. Te dawki, po

rozcienczeniu mozna takze stosowaé w postaci infuzji.

Rozcienczenie nalezy wykona¢ w warunkach aseptycznych.



Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ zabarwienie roztworu i czy nie zawiera zanieczyszczen. Mozna
podac tylko przezroczysty i bezbarwny roztwor.

Przygotowanie roztworu:

- Wstrzykniecie dozylne:

do 500 ml jednego z podanych roztworow nalezy doda¢ 250 mg urapidylu (2 ampulki zawierajgce
100 mg urapidylu + 1 ampulke zawierajaca 50 mg urapidylu).

- Pompa strzykawkowa:
100 mg urapidylu nalezy nabra¢ do strzykawki i rozcienczy¢ do objetosci 50 ml jednym z podanych
roztworow.

Roztwory do rozcienczenia:

- roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%)
- roztwor glukozy 50 mg/ml (5%)

- roztwor glukozy 100 mg/ml (10%)

Wylacznie do jednokrotnego podania.

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu i opakowania nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



