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Ptibalova informace: Informace pro pacienta
Labrycor 0,2 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Isoprenalin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN

Co je pripravek Labrycor a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Labrycor pouzivat
Jak se ptipravek Labrycor pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Labrycor uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Labrycor a k ¢emu se pouziva

Pripravek Labrycor obsahuje 1é¢ivou latku isoprenalin, kterd ma stimulac¢ni ti¢inek na urcitou ¢ast
nervového systému (sympatomimetikum). Isoprenalin vede mimo jiné ke zvySeni srde¢ni frekvence,
zvySeni srdecni kontraktility a rozsifeni cév, coz snizuje krevni tlak.

Ptipravek Labrycor se pouziva k 1écbé:

2.

zpomaleni srde¢ni frekvence u pacientt, kteti ¢ekaji na zavedeni kardiostimulatoru nebo kterym
kardiostimulator nesmi byt zaveden.

nahlé mdloby se ztratou védomi zplsobené zpomalenim srdecni frekvence (tzv. Adamstv-
Stokestv syndrom).

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Labrycor pouZivat

NepouZzivejte pripravek Labrycor

JestliZe jste alergicky(a) na isoprenalin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6);

jestlize uzivate také epinefrin, 1€k pouzivany v intenzivni péci k 16€bé srdecni zastavy;

jestlize trpite zrychlenym srde¢nim rytmem,;

jestlize je vase srdce pretizené (silova nebo komorova hyperexcitabilita);

jestlize jste pouzil(a) piilis velké mnoZzstvi 1€kt nazyvanych srdecni glykosidy, jako je digoxin
(digitalis), 1ék k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu a srde¢niho selhani;

jestlize jste prodélal(a) srdecni infarkt (infarkt myokardu);

jestlize trpite bolesti na hrudi (angina pectoris)

jestlize trpite nepravidelnym srde¢nim rytmem (komorova arytmie), které vyzaduji 1écbu.



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Labrycor se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

o Pokud mate problémy se srdcem.

o Pokud mate cukrovku.

o Pokud uzivéte digoxin (digitalis) (jiny 1€k ovliviiujici srdce).

o Pokud mate nadmérnou ¢innost $titné Zlazy. Tomuto 1é¢ivému piipravku je tieba se vyhnout v

ptipadé nekontrolované hypertyreozy.
Pokud trpite kfeCovymi poruchami.

o Pokud jste nékdy mél(a) reakci na 1€k ovlivnujici srdce a krevni ob¢h (patiici do skupiny
sympatomimetickych aminti).

. Béhem [écby timto ptipravkem budete sledovan/a pomoci EKG a VasSe ddvka mtize byt
upravena.

. Pokud jste 1é€en(a) pro snizeny objem krve v téle (S0k), 1ze ptipravek Labrycor pouzit az po

obnoveni objemu krve.
o Bud'te zvlaste opatrni v pripadech, kdy jsou davky dostateéné vysoké, abyste dosahli srdecni
frekvence vyssi nez 130 tepi/minutu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Labrycor

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. To je obzvlasté dilezité, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€ki:

jiné latky stimulujici srde¢ni ¢innost nebo centralni nervovy systém

epinefrin (1ék pouzivany v intenzivni péci k 16¢b¢ srde¢ni zastavy)

digitalis (jiny 1ék ovliviiujici ¢innost srdce)

inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), skupina 1ékti pouzivanych k 1é¢b¢ deprese
antidepresiva (napf. imipramin)

sulfaty, jako je salicylamid (Iék proti bolesti)

entakapon (skupina 1€k uzivanych pii Parkinsonové chorobg)

doxapram (skupina 1€kt pouzivanych v intenzivni péci ke zvyseni dechové frekvence)
ergotamin (skupina 1€kt pouzivanych k 1é¢bé akutnich zachvatl migrény)
sympatomimetické vazokonstriktory (napt. oxytocin)

Pripravek Labrycor nesmi byt podavan pod anestetiky chloroformem, cyklopropanem nebo
halotanem nebo jakymbkoli jinym halogenovym anestetikem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

V té€hotenstvi je vhodngjsi se pouziti isoprenalinu vyhnout. Klinické pfinosy maji byt zvazeny ve
srovnani s moznymi riziky pro matku a dité.

Na zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é¢by pro matku je nutno
rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/pferusit podavani isoprenalinu.

Pripravek Labrycor obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom ml, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nevztahuje se na Vas, protoze Vam tento 1éCivy ptipravek poda zdravotnicky pracovnik jako urgentni
1écbu.

3.  Jak se pripravek Labrycor pouziva
Tento 1ék Vam bude podan intravendzni (infuzi do zily) infuzi odbornym lékafem.

Lékai rozhodne o nejvhodnéjsi davce pro Vas. Lék bude nafedén ve fyziologickém
roztoku nebo izotonickém roztoku glukézy.

Lékat bude opatrné zvySovat davku piipravku Labrycor a zaroven bude peclive sledovat
Vasi srde¢ni frekvenci.

Isoprenalin neni ur¢en k rutinnimu pouZiti.
Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Labrycor, nez jste mél(a) dostat

Priznaky pfedavkovani jsou pocit na zvraceni, bolesti hlavy, pfedcasné srde¢ni stahy a zrychleni
srde¢ni frekvence.

Pokud Vam bylo podano vice piipravku Labrycor, nez byste mél(a) dostat, kontaktujte okamzité
svého 1ékate nebo zdravotni sestru.

V piipadé potfeby mlze byt provedena transfuze plazmy nebo kompletni krevni transfuze.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neni zndmo (mtze se tykat neznamého poctu osob):
zrychleni srde¢ni frekvence
poruchy srde¢niho rytmu
bolesti na hrudi

nizky krevni tlak

vysoky krevni tlak
nervozita

tfes

zavraté

bolest hlavy

pocit na zvraceni

pocit slabosti a poceni



HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky miZzete hlasit také piimo prostfednictvim

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Labrycor uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo na injek¢ni
lahvicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pied otevienim: Neuchovavejte v chladnicce. Uchovavejte injekéni lahvic¢ky v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Po otevieni: Pripravek musi byt pouzit okamzite.
Po natedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita roztoku nafedéného v 5% glukdze nebo v 0,9% chloridu sodném po
otevieni a pied pouzitim byly prokazany pii teploté 25 °C po dobu 24 hodin.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni nevylouci riziko mikrobiologické kontaminace,
piipravek ma byt piipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete jakychkoli viditelnych znamek zhorSeni stavu.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Labrycor obsahuje

Léciva latka je isoprenalin-hydrochlorid. Jeden ml obsahuje 0,2 mg isoprenalinu-hydrochloridu.
Dal§imi sloZkami jsou:

dihydrat dinatrium-edetat, dihydrat natrium-citrat, kyselina citronova, chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova (k upravé pH), hydroxid sodny (k upravé pH), voda pro injekci.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Labrycor vypada a co obsahuje toto baleni

Labrycor 0,2 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je ¢iry, bezbarvy az slab¢ zluté zbarveny roztok bez
viditelnych c¢astic.

1 ml — kazdé baleni obsahuje 1 nebo 5 sklenénych injekénich lahvicek, z nichz kazda obsahuje 1 ml
koncentratu pro infuzni roztok.

5 ml — kazdé baleni obsahuje 1 nebo 5 sklenénych injekénich lahvicek, z nichz kazda obsahuje 5 ml
koncentratu pro infuzni roztok.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Macure Healthcare Limited

62 Arclight Building,

Triq L-Gharbiel,

Is-Swieqi,

SWQ 3251, Malta

Vyrobce!

Tillomed Malta Limited, Malta Life Sciences Park, 1.S2.01.06 Industrial Estate,

San Gwann, SGN 3000, Malta

SGS Pharma Magyarorszag Kft., Derkovits Gyula Utca 53, Budapest XI1X,1193, Mad’arsko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Francie ISOPRENALINE CHLORHYDRATE TILLOMED 0,2 mg/ mL, concentrate for
solution perfusion
Portugalsko Isoprenalina Tillomed
Rakousko Labrycor 0,2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Belgie Labrycor 0,2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Kypr Labrycor 0,2 mg/ml ITukvo S1dAvpo yio Topackent] Sl0ADLOTOC
TPOG £yyVon
Ceska Labrycor
republika
Dansko Xytrina
Recko Labrycor
Spanélsko Labrycor 0,2 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
Finsko Xytrina 0,2 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Irsko Labrycor 0.2 mg/ ml concentrate for solution for infusion
Nizozemsko Labrycor 0,2 mg/ml Concentraat voor oplossing voor infusie
Norsko Xytrina
Svédsko Xytrina 0,2 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

!'Na vyti§téné piibalové informaci bude uvedeno pouze skute¢né pracovisté

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 5. 2025

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:




Ptipravek Labrycor smi podavat pouze 1ékati vySkoleni v anesteziologii, kardiologii nebo intenzivni
péci, a to v nalezité¢ monitorovaném prostfedi nebo v prostiedi intenzivni péce. Ob&hové a respiraéni
funkce maji byt peclivé monitorovany.

Isoprenalin nema byt pouzivan rutinng.

Intraven6zni podani.

Zied’te 10 ml koncentratu pro infuzni roztok (= 2,0 mg) v 500 ml injekéniho roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%) nebo injekénim roztoku glukozy 50 mg/ml (5%). Tim ziskate roztok pro infuzi o
koncentraci isoprenalinu 4 mikrogramy/ml. Ptipravek Labrycor ma byt peclivé titrovan za dikladného
monitorovani na nejniz§i moznou davku, kterou se dosahne srdecni frekvence 50-60 tepti za minutu.

Doporucena pocatecni davka je 0,01 mikrogramu/kg/minutu.

Dévku Ize zvySovat v pfirtstcich po 0,01 mikrogramu/kg/minutu az do maximalni davky
0,15 mikrogramu/kg/minutu.

Rychlost infuze ma byt upravena na zakladé srdecni frekvence pacienta.

Je tieba dodrzovat narodni a mezinarodni doporuéeni a pokyny tykajici se vhodného pouziti
isoprenalinu.

Za zadnych okolnosti nepodavejte piipravek Labrycor soucasné s epinefrinem. Pokud je vSak podani
obou lécivych ptipravkil nezbytné, lze je podavat stiidaveé kazdé 4 hodiny.

Po natedéni injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo injekcnim roztokem glukoézy
50 mg/ml (5%) byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita pfi pouZiti po dobu 24 hodin pfi teploté
25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt nafedéné roztoky pouzity okamzité. Pokud neni pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani nafedéného roztoku pted pouzitim jsou na odpovédnosti
uzivatele.



