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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Labrycor 0,2 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{"

Jedna 1ml injek¢ni lahvicka obsahuje 0,2 mg isoprenalin-hydrochloridu.
Jedna 5ml injekéni lahvicka obsahuje 1 mg isoprenalin-hydrochloridu.

Pomocna latka se znamym ucinkem:
Jeden ml obsahuje 3,2677 mg (0,14 mmol) sodiku.
Jedna 5ml injekéni lahvicka obsahuje 16,3385 mg (0,70 mmol) sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok

Ciry, bezbarvy az slab¢ zluté zbarveny roztok

pH roztoku je 2,5-4,5 a osmolalita je 240-300 mosmol/kg
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba 1é¢ba trvalé bradykardie zptisobené atrio-ventrikularni blokadou v dobé, kdy se ceka na
kardiostimulator nebo kdy je kardiostimulator kontraindikovan.

Kratkodoba 1écba Adamsova-Stokesova syndromu.

Je tfeba dodrzovat narodni a mezinarodni doporuceni a pokyny tykajici se vhodného pouziti
isoprenalinu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Ptipravek Labrycor smi podavat pouze lékati vyskoleni v anesteziologii, kardiologii nebo intenzivni
péci, a to v nalezité monitorovaném prostfedi nebo v prostfedi intenzivni péce. Obéhové a respiracni

funkce maji byt peclivé monitorovany.
Isoprenalin nema byt pouzivan rutinng.

Déavkovani

Ptipravek Labrycor ma byt peclive titrovan za dikladného monitorovani na nejniz§i moznou davku, pfi

které se dosahne srde¢ni frekvence 50-60 tepti za minutu.

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

Davku lze 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 srde¢ni frekvence pacienta.
Soucasné pouZiti s epinefrinem:

V zadném ptipadé nepodavejte piipravek Labrycor soucasné s epinefrinem (viz bod 4.3). Pokud je
vSak podani obou lé¢ivych pripravkl nezbytné, Ize je podavat stfidave kazdé 4 hodiny (viz body 4.3 a
4.5).

Zptsob podani
Intraven6zni podani.

Zted'te 10 ml koncentratu pro infuzni roztok (= 2,0 mg) v 500 ml injek¢nih roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%) nebo injekénim roztoku glukozy 50 mg/ml (5%) (viz bod 6.6). To zajisti roztok pro
infuzi o koncentraci isoprenalinu 4 mikrogramy/ml.

Pokyny pro fedéni 1é¢ivého piipravku pred podanim jsou uvedeny v bodé 6.6.
4.3 Kontraindikace
Pripravek Labrycor se nikdy nesmi podat v piipad¢:

e hypersenzitivity na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;
vzhledem k riziku arytmii se pfipravek Labrycor nesmi pouzivat s jinymi silnymi beta-1 agonisty,
jako je epinefrin (viz body 4.2 a 4.5);

jiz existujici ventrikularni arytmie;

intoxikace srdecnimi glykosidy;

infarktu myokardu;

tachyarytmie;

anginy pectoris

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pouziti piipravku Labrycor vyzaduje monitorovani EKG a snizeni davky v pfipadé, Ze se vyskytne
ventrikuldrni hyperexcitabilita myokardu (polymorfni extrasystoly, opakované salvy extrasystol nebo
ventrikuldrni tachykardie).

Pripravek Labrycor se ma u hypovolemickych stavii pouzit az po doplnéni krevniho objemu.
Opatrnosti je zapotiebi pii pouziti u diabetickych pacientu.

Opatrnosti je zapotiebi pfi pouziti u pacientti pod vlivem digitalisu.

V piipadé hypertyredzy se doporucuje opatrnost. Podani 1é¢ivého ptipravku je tieba se vyhnout v
ptipadé nekontrolované hypertyreozy.

Opatrnosti je zapotiebi pii kardiovaskularnich poruchach, zejména pii koronarni insuficienci, arytmii a
hypertenzi.

Opatrnosti je zapotiebi v piipadé€ kiecovych poruch.

Opatrnosti je zapotiebi pii davkach postacujicich k dosazeni tepové frekvence vyssi nez
130 tepti za minutu.

Opatrnosti je zapotiebi pii pouziti u pacientt, kteti reaguji na sympatomimetické aminy
neobvyklym zptisobem.



Pomocna latka:

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

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

Isoprenalin a epinefrin nesmi byt podavany soucasné, protoze oba léky jsou piimymi srde¢nimi
stimulatory a jejich kombinované uc¢inky mohou vyvolat zavazné arytmie, ale mohou byt pouzity
soucasné¢ s dopaminem nebo fenylefrinem. Pokud je nutné podavat isoprenalin a epinefrin spolecné, lze
je podavat stiidaveé kazdé 4 hodiny (viz body 4.2 a 4.3).

Isoprenalin je kontraindikovan v ptipadech intoxikace zptisobené digitalisem.

Isoprenalin se nema pouzivat pifi anestezii chloroformem, cyklopropanem, halotanem nebo jinymi
halogenovanymi anestetickymi latkami, protoZe mohou zptisobit nebo zhorsit komorovou arytmii.

Isoprenalin nema byt podédvan soucasné s IMAO.
Toxicita isoprenalinu se zvysuje pii soucasném podavani s jinymi kardiotoniky nebo léky stimulujicimi
centralni nervovy systém (napf. sympatomimetiky, theofylinem nebo hormonalnimi pfipravky stitné

zlazy).

Isoprenalin mtize zhorsit kardiovaskularni nezadouci Gcinky tricyklickych antidepresiv, jako je
imipramin.

Soucasné podavani isoprenalinu a 1ékii kombinovanych se sulfaty, jako je salicylamid, muize zhorsit
farmakologické G¢inky isoprenalinu.

Podavani entakaponu miize zvysit G¢inek isoprenalinu.
Doxapram a IMAO mohou zptsobit riziko t€zké hypertenze.
Pripravek Labrycor muze zvysit riziko ergotismu, pokud je podavan spole¢n¢ s ergotaminem.

Hypertenze se miiZe objevit kvili vysokému vazopresorickému ucinku sympatomimetickych
vazokonstriktorti (napf. oxytocinu).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Udaje o pouziti izoprenalinu u téhotnych Zen jsou omezené. Vice nez 30 let klinickych zkuSenosti
neodhalilo malformaéni nebo feto/neonatalni toxicitu isoprenalinu.

Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Jako preventivni opatfeni je vhodné&jsi vyhnout se pouzivani isoprenalinu v obdobi té¢hotenstvi.
Je tfeba pecliveé zvazit klinické piinosy oproti moznym rizikiim pro matku a dité.

Kojeni
Neni znamo, zda se isoprenalin/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka. Riziko pro kojené

dité nelze vyloucéit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1écby pro matku
je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukongit/pterusit podavani isoprenalinu.



Fertilita

Z dostupnych udaji o zvifatech nevyplyva zadny vliv na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neuplatiuje se.

4.8 Nezadouci ucinky

Zavazné nezadouci reakce na isoprenalin se vyskytuji zfidka. VétSina nezadoucich ucinkt rychle

odezni, kdyz se isoprenalin piestane podavat, nebo mtize odeznit jesté¢ béhem podavani [éku.
Isoprenalin ma téméf vyhradné beta-agonistické vlastnosti, ale také stimuluje CNS.

Frekvence MedDRA [Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit)

Trida organi systému MedDRA

Srde¢ni poruchy tachykardie
arytmie
prekordialni bolest

Cévni poruchy hypotenze
hypertenze
Poruchy nervového systému nervozita
tres
zavraté
bolest hlavy
Gastrointestinalni poruchy nauzea
Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace astenie

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prosttednictvim

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

e nauzea,

e bolest hlavy,

e sinusova tachykardie,

e polymorfni extrasystoly,
e ventrikularni tachykardie.


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

Lécba

Jednoduse preruste infuzi isoprenalin-hydrochloridu. Vzhledem k rychlosti inaktivace 1écebna aktivita
po nékolika minutach vymizi.

V ptipadég potieby se pak podé plazma nebo plna krev.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kardiologicka 1é¢ba, adrenergni a dopaminergni latky, ATC kod:
C01CA02

Ptipravek Labrycor je f—sympatomimeticky 1€k ovlivijici intrakardialni pratok, aniz by pfi nizké
davce ovliviioval krevni tlak.

Srdce
Isoprenalin-hydrochlorid ma vyrazny inotropni a chronotropni u¢inek (uc¢inek na f—1 receptory), ktery
vede k vyznamnému zvySeni srdecniho vydeje.

Isoprenalin-hydrochlorid plsobi bezprostfedné na trovni uzlinové tkané tim, ze snizuje prah vzrusivosti
myokardu a zvysuje srde¢ni kontrakci a systolicky pritok.

Krevni cévy
Isoprenalin-hydrochlorid zptisobuje periferni vazodilataci (4¢inek receptori S—2) spojenou se
snizenim odporu, zvySenim objemu krve a regulaci centralniho Zilniho tlaku.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Po intraven6zni injekci ma isoprenalin plazmaticky polocas ptiblizné€ jednu az n€kolik minut podle
toho, zda je rychlost injekce rychla nebo pomala.

Distribuce
Isoprenalin je rychle inaktivovan v jatrech a dalSich tkanich metabolismem. Pfes hematoencefalickou
bariéru témét neprochazi. Neni znamo, zda se isoprenalin distribuuje do lidského matetského mléka.

Biotransformace

Isoprenalin je metabolizovan katechol-O-methyltransferazou v jatrech, plicich a dalSich tkanich.
Hlavnim metabolitem po intravenéznim podani je 3-O-methylisoproterenol (u které¢ho byla
zaznamendana slaba B-adrenergni blokovaci aktivita) a jeho konjugaty.

Eliminace
Asi 40-50 % davky se vylouci moci v nezménéné formé a zbytek jako 3-O-methylisoproterenol béhem
24 hodin.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Isoprenalin podany subkutanné v jedné davce osmy den biezosti biezim kfeckiim zptsobil fadu
hrubych malformaci mozku, o¢i, michy, srdce, jater a kostry. Injekce isoprenalinu neanestetizovanému
ov¢imu plodu nebo biezi ovci vyvolala prechodnou tachykardii a hypotenzi bud’ u ovce, nebo u plodu.
Nebyl ziskan zadny dikaz o placentarnim pienosu farmakologicky aktivniho isoprenalinu v obou
smérech.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat dinatrium edetatu

Dihydrat natrium citratu

Kyselina citronova

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (k upraveé pH)
Hydroxid sodny (k upravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é€ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé€ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

Pied otevienim: 3 roky

Po otevieni: Piipravek musi byt pouzit okamzité.

Po nafedéni:

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 pfipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouZzit okamzité, doba a podminky uchovavani
po otevieni pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pted otevienim: Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Neuchovavejte v chladnicce

Podminky pro uchovavani natfedéného 1éc¢ivého piipravku jsou uvedeny v bodé 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

1 ml ve sklenéné injek¢ni lahvicce s brombutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym uzdvérem s
plastovym odtrhovacim vickem. Kazdé baleni obsahuje 1 nebo 5 injekcnich lahvicek.

5 ml ve sklenéné injekcni lahvicce s brombutylovou pryZzovou zatkou a hlinikovym uzavérem s
plastovym odtrhovacim vickem. Kazdé baleni obsahuje 1 nebo 5 injekcnich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Tento léCivy ptipravek lze fedit v 500 ml nasledujicich roztoki: injek¢ni roztok chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%) nebo injek¢ni roztok glukdzy 50 mg/ml (5%).

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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