Tento dokument je odbornou informaci k 1é¢ivému piipravku, ktery je pfedmétem specifického
1é€ebného programu. Odborna informace byla pfedlozena zadatelem o specificky lécebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu 1&Civ.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO 0,2 mg/1 ml
injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna injek¢éni ampulka obsahuje:

Utinna latka:  Isoprenalin-hydrochlorid 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry roztok, bez viditelnych ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Lécba celkového atrioventrikularniho bloku (véetné Adamsova-Stokesova syndromu) a srdeCni zastavy.

Lécba bronchospasmu béhem anestezie.
Jako dopliikova lécba kardiogenniho Soku.

4.2 Déavkovani a zpisob podani

Lécba celkového atrioventrikularniho bloku (véetné Adamsova-Stokesova syndromu) a srdecni zastavy
Intramuskularni podani: 0,2 mg nasledované 0,02—1,0 mg na zakladé odpovédi pacienta.

Intraveno6zni podéani: 2—10 mikrogrami/min, dle odpovédi pacienta.

Subkutanni podani: 0,2 mg nasledované 0,15-0,20 mg na zéklad¢ odpovédi pacienta.

Lécba bronchospasmu béhem anestezie
Intravenézni podani: pocatecni davka 0,01-0,02 mg, v piipad€ potieby se opakuje.

Dopliikova lécba kardiogenniho Soku

Intravenézni podani: 0,5—5 mikrogrami/min na zéklad¢ odpovédi pacienta. Vyssi davky (az 20
mikrogramt/min) mohou byt nékdy pouzity v tézkych Sokovych stavech v zavislosti na klinickém stavu a
reakci pacienta.

Pouziti isoprenalinu se u déti nedoporucuje z divodu nedostatku idajii o bezpecnosti a ti¢innosti.

Névod k pouziti

Pro intravenozni injekci

Nated'te 1 ml injek¢niho roztoku isoprenalin-hydrochloridu 0,2 mg/ml s 10 ml 0,9% roztoku chloridu
sodného nebo s 5% roztokem glukoézy pro ziskani roztoku o koncentraci 0,02 mg/ml.
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Pro intravenozni infuzi

Nated'te 10 ml injek¢éniho roztoku isoprenalin-hydrochloridu 0,2 mg/ml s 500 ml 0,9% roztoku chloridu
sodného nebo s 5% roztokem glukoézy pro ziskani roztoku o koncentraci 0,004 mg/ml.

K zabranéni nahlému toku nadmémého mnozstvi ptipravku pouZzijte mikropropustku nebo kontinualni
infuzni pumpu.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Isoprenalin je kontraindikovan v téchto ptipadech:

- angina pectoris,

- srdec¢ni blok nebo tachykardie vyvolana digitalisovymi kardioglykosidy,

- tachyarytmie.

Podani détem do 12 let véku.

Obecné je podani kontraindikovano béhem téhotenstvi a kojeni (viz bod 4.6).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pii podavani tohoto piipravku bud’te velmi opatmi v nasledujicich situacich:
- konvulzivni poruchy,

- koronarni nedostate¢nost,

- diabetes mellitus,

- hyperreaktivita na sympatomimetika,

- hypertenze,

- hypertyreoza.

Upozornéni
Pripravek obsahuje disifi¢itan sodny: tato latka mtize u citlivych osob, zejména u astmatikii, vyvolat
alergické reakce a zdvazné astmatické zachvaty.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Isoprenalin se nesmi podavat soucasné s:
- srdecnimi glykosidy a celkovymi anestetiky (halotan, cyklopropan): soucasné uzivani mize zpasobit
arytmie;
- namelovymi alkaloidy: souc¢asné uzivani mtize vést k dalsi periferni vazokonstrikei;
- fenelzinem, selegelinem, tranylcyprominem: soucasné uzivani s jednim z téchto 1kt miize vést ke
zvyseni hypertenzniho U¢inku snizenim sympatomimetického metabolismu. Proto je nutné u pacientt
sledovat typické klinické projevy zvyseni krevniho tlaku (bolesti hlavy, arytmie, horecka, zvraceni).

Pokud dojde k hypertenzni krizi, okamzit¢ ptreruSte podavani piipravku a zahajte terapii snizujici krevni

tlak;
- entakaponem: soucasné uzivani mize vést ke zvySenému riziku vzniku tachykardie, hypertenze a
arytmii v disledku inhibice metabolismu COMT;

- nebivololem: soucasné uzivani s timto lékem miize zapficinit zménu beta-blokujiciho ucinku a zplsobit

zavaznou hypotenzi zptisobenou mechanismem farmakologického antagonismu vzhledem k
vazodilatacnimu ucinku isoprenalinu. Proto je nutné peclive sledovat pacienty 1écené témito dvéma
léky;

- teofylinem: souCasné uzivani mize vést ke snizeni koncentrace teofylinu v disledku zvyseni
metabolismu. Proto je nutna uprava davek teofylinu;

- tolkaponem: soucasné uzivani miize vést k inhibici metabolismu isoprenalinu v diisledku inhibice
COMT tolkaponem. U pacientl uzivajicich tolkapon by proto mélo byt zvazeno snizeni davky
isoprenalinu.
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4.6 Téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Studie na zvitatech nejsou dostatecné k detekci ¢inkd v t€hotenstvi a na vyvoj plodu (viz bod 5.3).
Potencialni riziko pro ¢loveéka neni znamo.

Isoprenalin nema byt uzivan béhem téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Vzhledem k tomu, ze se
isoprenalin pouZziva jako 1ék na zachranu Zivota pfi srdecnich piihodach, neni pomér rizika a pfinosu
zpochybiiovan.

Isoprenalin snadno prochazi placentou a miize inhibovat kontrakce délohy a zpomalit pied¢asny porod.

Kojeni

Neni zndmo, zda se isoprenalin vylucuje do matetského mléka, a nejsou znamy ani potencialni nezadouci
ucinky pro novorozence po expozici 1éCivu. Neni znamo, zda isoprenalin ovliviiuje mnozstvi nebo slozeni
matefského mléka. Dokud nebudou k dispozici dalsi tidaje, je pti uzivani isoprenalinu u kojicich Zen nutna
opatrnost.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neuplatiiuje se.
4.8 Nezadouci ucinky

Nize jsou uvedeny nezadouci ucinky isoprenalinu setfazené podle klasifikace organovych systému
MedDRA. K urceni ¢etnosti jednotlivych uvedenych t¢inki neni k dispozici dostatek udaji.

Srdecni poruchy: palpitace, tachykardie, zmény krevniho tlaku, ventrikularni arytmie a Adamstv-Stokestiv
syndrom u pacientl s piechodnou atrioventrikularni blokadou, srde¢ni zastava.

Gastrointestinalni poruchy: nauzea, gastrointestinalni potize.

Poruchy krve a lymfatického systému: trombocytopenie, eosinopenie (studie provadéné na zdravych
dobrovolnicich).

Poruchy nervového systému: ttes, zavraté, nervozita, ospalost, bolest hlavy a nespavost.

Poruchy oka: rozmazané vidéni.

Poruchy ledvin a mocovych cest: retence moci.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy: kasel, podrazdéni hrdla, bronchitida, zvysena produkce hlenu,
plicni edém.

Endokrinni poruchy: otok ptiusni zlazy po dlouhodobém uzivani, zména barvy slin.

Poruchy kiize a podkozni tkané: poceni a zarudnuti kize.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G€inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
Predavkovani isoprenalinem miZe zpiisobit tfes, palpitace, anginu pectoris, arytmie, tachykardii, zvySeni

nebo snizeni krevniho tlaku, zachvaty, nervozitu, bolesti hlavy, xerostomii, nevolnost, zavrat¢, inavu,
malatnost a nespavost.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: adrenergni a dopaminergni latky. ATC kod: CO1CAO02.

Isoprenalin zpiisobuje bronchodilataci relaxaci bronchidlnich svald stimulaci beta-2 receptorti; zvySuje
srde¢ni frekvenci a kontraktilitu myokardu stimulaci beta-1receptorii a také zvysuje srde¢ni priitok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po podani intramuskularni nebo subkutanni injekci se rychle vstiebava.

Metabolismus

Celkem 25-35 % podaného isoprenalinu se metabolizuje v jatrech a dalSich tkanich pomoci COMT na 3-
O-metyl-isoprenalin, neaktivni metabolit, ktery se vylucuje nezménény nebo jako konjugovany sulfat moci.
U déti se 77-87 % davky isoprenalinu po jedné hodiné pfeméni na jeho konjugovany metabolit, ktery se
poté po dvou hodinéch vylucuje moci.

Eliminace

Po intraven6znim podani se piiblizn€ 50 % davky vylucuje v nezménéné formeé moci.

U déti je v moci ptitomno vysoké mnozstvi nezménéného 1é¢iva po 5 minutach. Konjugovany metabolit je
eliminovan z vice nez 80 % po dvou hodinach, zejména jako 3-O-metyl-isoprenalin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické tdaje maji maly klinicky vyznam vzhledem k rozsahlym zkuSenostem ziskanym pfi
pouzivani piipravku u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Disificitan sodny 0,2 mg, voda na injekci g.s. na 1 ml.

6.2 Inkompatibility

Isoprenalin se nesmi misit s roztoky s alkalickym pH (napf. s hydrogenuhli¢itanem sodnym, aminofylinem,
zasaditymi pufrovanymi antibiotiky), protoze pii hodnoté pH vyssi nez 6 se vyznamné zvysuje rychlost
oxidace. Existuji konfliktni udaje tykajici se inkompatibility isoprenalinu podavaného soucasné s
doxycyklinem a sekobarbitalem. V kazdém ptipad¢ by mél byt roztok isoprenalinu podan ihned po jeho
piipravé.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky v neporuSeném obalu pii dodrZeni podminek uchovavani.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Pokud je roztok vystaven vzduchu, svétlu nebo naristu teploty, miize zmeénit barvu v rozmezi od rizové po

hnédortizovou. Roztok se nema pouzivat, pokud je zabarveny nebo pokud je v ném sraZenina.

UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI.
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6.5 Druh obalu a velikost baleni

Ampulka ze skla typu I jantarové barvy o objemu 1 ml.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

MONICO S.p.A. — Ponte di Pietra 7 — VENEZIA/MESTRE, ITALIE

8. REGISTRACNI CISLO

Isoprenalina Cloridrato MONICO 0,2 mg/1 ml 5 fiale A.I.C.: 030794 010

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
11. listopadu 1993/ 14. ledna 2016
10. DATUM REVIZE TEXTU

3. zafi 2016
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