Tento dokument je pribalovou informaci k 1é¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
1é¢ebného programu. Ptibalova informace byla piedlozena zadatelem o specificky lécebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv.

Pribalova informace: informace pro uzivatele
ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO
0,2 mg/ ml injekéni roztok

Ekvivalentni 1é¢ivy piipravek

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sd€lte to svému l1ékari. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek ISOPRENALINA CLORIDRATO
MONICO pouzivat

Jak se ptipravek ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO a k ¢emu se pouZiva

Pripravek ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO obsahuje 1é¢ivou latku isoprenalin-
hydrochlorid, ktera patti do skupiny 1é¢iv nazyvanych adrenergni latky.

Pripravek ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO se pouziva k 1écbe:

zavaznych srdecnich problémi, jako jsou Uplna atrioventrikularni blokada (véetné¢ Adamsova-
Stokesova syndromu), srde¢ni selhani;

doplitkové 1é¢b¢ kardiogenniho Soku;

zuzeni prudusek (bronchospasmus) zpisobeného anestezii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek ISOPRENALINA CLORIDRATO
MONICO pouzivat

Nepouzivejte pripravek ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO
- jestlize jste alergicky(a) na isoprenalin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- pokud mate nektery z nasledujicich srdecnich problémii:
* Bolest na hrudi zptisobena stavem zvanym angina pectoris;
* Problémy zptsobené uzivanim 1ékl na srdce, tzv. kardioglykosidi (srde¢ni blok a tachykardie);
* Problémy se srde¢nim rytmem (tachyarytmie);

- pokud je osobou, ktera pouziva tento 1€k, dité mladsi nez 12 let;

- jestlize jste t¢hotna nebo kojite (viz ¢ast ,,T¢hotenstvi a kojeni*).

Upozornéni a opatieni
Pted podanim piipravku ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO se porad’te se svym lékarem,




lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Tento 1éCivy ptipravek by Vam mél byt podavan s velkou opatrnosti, pokud trpite:
- kiecemi;

- koronarnimi srde¢nimi problémy (koronarni nedostatecnost);

- cukrovkou (diabetes mellitus);

- nadmémou citlivosti na latky zvané sympatomimetika;

- vysokym krevnim tlakem (hypertenze);

- problémy se Stitnou zZlazou (hypertyreoza).

Upozornéni pro sportovee: uzivani ptipravku bez terapeutické potieby predstavuje doping a v kazdém
ptipadé mtze vést k pozitivnim dopingovym testim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO

Informujte svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Isoprenalin se nesmi podavat spole¢né s nasledujicimi léky:

- léky na srdce zvané kardioglykosidy a anestetika (halotan, cyklopropan), které mohou zptisobovat
problémy se srde¢nim rytmem (arytmie);

- léky zvané namelové alkaloidy, pouzivané ke kontrakci krevnich cév, protoze isoprenalin zvySuje
jejich Gcinek;

- léky na depresi, jako je fenelzin, selegilin a tranylcypromin, protoze zptisobuji zvySeni krevniho
tlaku (hypertenzni ucinek). Pokud se u Vas objevi ptiznaky vysokého krevniho tlaku, jako jsou
bolesti hlavy, problémy se srdecnim rytmem, horecka, zvraceni, ukoncete 1é¢bu a informujte
svého lékare;

- entakapon, 1¢k pouzivany k 1écbé Parkinsonovy choroby, ktery mize zpisobovat srde¢ni problémy
a zvySovat krevni tlak;

- nebivolol, 1k pouzivany ke sniZeni krevniho tlaku, protoze mtize zptsobit prudky pokles krevniho
tlaku;

- teofylin, 1€k pouzivany pti dychacich potizich, protoze isoprenalin mtiize snizovat hladinu
teofylinu v krvi. V tomto pfipad¢€ je nutné, aby lékat upravil davku teofylinu;

- tolkapon, 1€k pouzivany k 1é¢bé Parkinsonovy choroby, protoze miize zvySovat hladinu
isoprenalinu v krvi, a proto mtize byt nutné, aby lékar snizil davku isoprenalinu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude tento pfipravek
podan.

Tento lécivy piipravek by nemél byt podavan béhem t¢hotenstvi, s vyjimkou ptipadd, kdy je to
naprosto nutné, jako napiiklad pfi zachrané Zivota pii srdecnich potizich. Isoprenalin mtze v dobé
porodu zpUsobit problémy.

Pokud kojite, pouzivejte tento ptipravek opatrné€, protoze neni znamo, zda isoprenalin piechazi do
matefského mléka, a nejsou k dispozici zadné udaje o jeho ucinku na novorozence.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni relevantni.

Piipravek ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO obsahuje sodik a disiFi¢itan sodny
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. je prakticky ,,bez
sodiku®. Tento léCivy piipravek obsahuje disifi¢itan sodny, ktery miize vzacné zpisobit zavazné
reakce z precitlivélosti a bronchospasmus.



3. Jak se pripravek ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynii svého lIékate. V ptipadé pochybnosti se porad'te
se svym lékarem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Vas lékar urci davku, kterou potiebujete, podle Vaseho zdravotniho stavu.

Lécba zavaznych srdecnich problému (iplna atrioventrikuldrni blokada, Adamsuv-Stokesuv

syndrom a srdecni selhani)

- Podani do svalu (intramuskularné): zpocatku 0,2 mg a poté 0,02 mg az 1 mg, v zavislosti na Vasem
stavu.

- Podani do zily (intraven6zn¢): 2—10 mikrogram za minutu, v zavislosti na Vasem stavu.

- Podani pod ktizi (subkutanné): zpocatku 0,2 mg a poté 0,15-0,2 mg, v zavislosti na Vasem stavu.

Lécba zuZeni prudusek (bronchospasmus) zpisobeného anestezii
- Podani do zily (intravendzné): 0,01-0,02 mg na zacatku terapie. V piipadé potfeby jej 1ze podat
Znovu.

Lécba kardiogenniho Soku
- Podani do zily (intraven6zn¢): 0,5-5 mikrogrami za minutu, v zavislosti na VaSem stavu. V
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Pouziti u déti
Tento 1é¢ivy piipravek neni uren détem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO, nezZ jste
mél(a)

Ptiznaky ptedavkovani mohou byt ties, buseni srdce, srdecni problémy jako angina pectoris, arytmie a
tachykardie, pokles nebo zvyseni krevniho tlaku, kiece, nervozita, bolest hlavy, sucho v tstech,
nevolnost, zavraté, inava, malatnost a nespavost.

V piipadé poziti/poziti nadmémého mnozstvi tohoto 1é¢ivého piipravku okamzité kontaktujte svého
lékate nebo jdéte do nejblizsi nemocnice.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1¢ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tidaji urcit)

- buSeni srdce, zmény krevniho tlaku, srdecni problémy (tachykardie, zmény srdecniho rytmu a
Adamsiiv-Stokesiiv syndrom, zastava srdce);

- nevolnost, Zalude¢ni a stfevni potize;

- pokles mnozstvi nékterych krevnich bun¢k (trombocytopenie, eosinopenie);

- tres, zavraté, nervozita, ospalost, bolest hlavy, nespavost;

- rozmazané vidéni;

- problémy pfi moceni;

- kaSel, podrazdéni hrdla, zanét pradusek, zvysené vylu€ovani hlenu, hromadéni tekutin v plicich
(otok plic);

- otok ptiusni zlazy (pfi dlouhodobém uzivani), zména barvy slin;

- poceni, zarudnuti ktize.

Dodrzovanim pokynti uvedenych v piibalovém letdku se snizuje riziko nezadoucich ucinku.



HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na nize uvedenou adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,SCAD*
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Pokud je roztok vystaven vzduchu nebo svétlu nebo stoupd teplota, miize zménit barvu v rozmezi od
rizové po hnédortzovou. Roztok se nema pouzivat, pokud je zabarveny nebo pokud je v ném
srazenina.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO obsahuje?

- Lécivou latkou je isoprenalin-hydrochloridum. 1 ml roztoku obsahuje 0,2 mg isoprenalin-
hydrochloridu.
- Pomocnymi latkami jsou: disifi¢itan sodny, voda na injekci.

Jak pripravek ISOPRENALINA CLORIDRATO MONICO vypada a co obsahuje toto baleni
Baleni po 5 ampulich s 1 ml injekéniho roztoku.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
MONICO SPA - Via Ponte di Pietra 7, 30173 — VENEZIA/MESTRE - Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. zari 2016.

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouZziti

Pro intravenozni injekci

Narted’te 1 ml injek¢niho roztoku isoprenalin-hydrochloridu 0,2 mg/ml s 10 ml 0,9% roztoku chloridu
sodného nebo s 5% roztokem glukdzy pro roztok o koncentraci 0,02 mg/ml.

Pro intravenozni infuzi

Narted’te 10 ml injekéniho roztoku isoprenalin-hydrochloridu 0,2 mg/ml s 500 ml 0,9% roztoku
chloridu sodného nebo s 5% roztokem glukdzy pro roztok o koncentraci 0,004 mg/ml.

K zabranéni nahlému toku nadmérného mnozstvi ptipravku pouzijte mikropropustku nebo kontinualni
infuzni pumpu.



Inkompatibility

Isoprenalin se nesmi misit s roztoky s alkalickym pH (napf. hydrogenuhli¢itan sodny, aminofylin,
zasadita pufrovana antibiotika), protoze hodnoty pH vys$si nez 6 vyznamné zvysuji rychlost oxidace.
Existuji protichtidné udaje tykajici se nekompatibility isoprenalinu podavaného soucasné s
doxycyklinem a sekobarbitalem. V kazdém piipad€ by mél byt roztok isoprenalinu podéan ihned po
jeho ptiprave.



