Tento dokument je pribalovou informaci k I1é¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Pribalova informace byla pfedloZena Zadatelem o specificky |[é¢ebny program.

Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu [éCiv.

Pribalova informace: informace pro pacienta

Labetalol S.A.L.F. 5 mg/ml
injekéni/infuzni roztok
labetalol hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diileZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, |ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Labetalol S.A.L.F. a k éemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete pfipravek Labetalol S.A.L.F. pouzivat
Jak se pfipravek Labetalol S.A.L.F. pouziva

Mozné nezadouci Ucinky

Jak ptipravek Labetalol S.A.L.F. uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Labetalol S.A.L.F. a k ¢emu se pouziva

Labetalol S.A.L.F. obsahuje IécCivou latku labetalol. Pouziva se k [é¢bé zavazné formy hypertenze (vysokého
krevniho tlaku), v€etné tézké hypertenze v téhotenstvi (vysoky krevni tlak v souvislosti s téhotenstvim), kdy
je nutno rychle snizit krevni tlak. Labetalol S.A.L.F. mUZe byt také pouZzit ke kontrole krevniho tlaku béhem
anestezie.

Labetalol patti do skupiny IéCivych pripravk(l nazyvanych alfa a beta-blokatory. Tyto Iéky snizuji krevni tlak
tim, Ze blokuji receptory v kardiovaskuldarnim (obéhovém) systému, ¢imz zplsobuji snizeni krevniho tlaku
v cévach vzdalenych od srdce.

Labetalol-hydrochlorid obsazeny v pfipravku Labetalol S.A.L.F. mlZe byt také schvalen k lécbé jinych
onemocnéni, kterd nejsou uvedena v tomto letdku. Zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo jiného
zdravotnického pracovnika, pokud mate jakékoli dalsi otdzky, a vidy se fidte jeho pokyny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Labetalol S.A.L.F pouZivat

Nepouzivejte pfipravek Labetalol S.A.L.F

- jestlize jste alergicky(a) na labetalol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6)

- pokud trpite nékterymi srde¢nimi chorobami, naptiklad poruchou srde¢niho rytmu, nebo poruchou
sinového rytmu (pokud nemate kardiostimulator), kardiogenni Sok nebo srdecni selhani, které neni
pod kontrolou.



- pokud mate nizky krevni tlak

- pokud mate extrémné pomalou srdecni frekvenci (tézka bradykardie).

- pokud trpite stavem znamym jako Prinzmetalova angina pectoris.

- pokud mate astma nebo podobné plicni onemocnéni (obstrukéni onemocnéni dychacich cest).

- pokud mate urcity typ nadoru nadledvin (feochromocytom), ktery neni lécen odpovidajici
farmakologickou Iécbou (viz bod "Upozornéni a opatreni").

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim pripravku Labetalol S.A.L.F se poradte se svym |ékafem nebo lékarnikem:

- pokud mate zhorSenou funkci jater nebo poskozena jatra

- pokud mate zhorsenou funkci ledvin

- pokud mate periferni cévni onemocnéni, napf. Raynaudlv syndrom, intermitentni klaudikace

- pokud mate diabetes mellitus (1. nebo 2. typu)

- pokud mate zvySena Cinnost Stitné Zlazy (tyreotoxikdza, hypertyredza)

- pokud jste v minulosti prodélali zavaznou alergickou reakci (anafylaxi) na jakoukoli latku

- pokud mate srdecni selhani nebo jiné problémy se srdcem (napf. Spatna systolickd funkce levé
komory, atrio-ventrikularni blokadu prvniho stupné).

- pokud vite, Zze mate podstoupit pldnovanou operaci

- pokud trpite metabolickou acidézou (kdyZ vaSe télo produkuje pfilis mnoho kyseliny nebo kdyz
ledviny neodstranuji z téla dostatek kyseliny) a feochromocytomem

- pokud mate onemocnéni zvané ischemicka choroba srdecni

- pokud mate problémy s plicemi nebo dychacim systémem

Pokud se u Vas v duasledku podavani pripravku Labetalol S.A.L.F. objevi nizkd srde¢ni frekvence
(bradykardie), mize Vam lékar snizit davku.

Pokud se u Vas pti podavani pripravku Labetalol S.A.L.F. objevi koZni vyrazka a/nebo suché oci nebo jakykoli
druh alergické reakce, sdélte to svému lékafri, protoze ten mize Vasi davku snizZit nebo ukoncit [écbu.

Chirurgicky zakrok

Pokud se chystate na operaci vyzadujici celkovou anestezii (narkdzu), musite pred operaci svému lékari
sdélit, Ze uzivate pripravek Labetalol S.A.L.F., protoze labetalol mlzZe maskovat projevy nahlého poklesu
krevniho tlaku.

Labetalol miZe ovlivnit Vase zornice béhem operace sedého zakalu. Informujte svého o¢niho |ékare pred
operaci o uzivani tohoto léku. Neprestavejte uzivat labetalol pred operaci, pokud vdm to vas chirurg
nedoporuci.

Vysetreni
Tento lécivy pripravek muzZe ovlivnit vysledky urcitych IékaFskych/biologickych vysetfeni a tim je zkreslit.
Ujistéte se, Ze persondl laboratote i Vas lékar védi, Ze uzivate tento |éCivy pFipravek.

Déti a dospivajici
Tento |éCivy pFipravek by nemél byt poddvan détem a dospivajicim mladsim 18 let.

Dalsi Iécivé pripravky a Labetalol S.A.L.F.

Informujte svého lékare, pokud uZivate, v nedavné dobé jste uZival(a) nebo byste mohl(a) uzivat jakékoli

jiné léky, nez zacnete pfipravek Labetalol S.A.L.F. uZivat. To je dlleZité zejména u nasledujicich Iék:

- NSAID (nesteroidni protizanétlivé léky), napfiklad: sulindak nebo indometacin, které se pouzivaji
k 1é¢bé bolesti a zanétu

- digoxin (Iék na srdce)

- adrenalin, ktery se miZe pouzivat k 1écbé zavaznych anafylaktickych (alergickych) reakci

2



- léky na srdecni poruchy (antiarytmika I. tfidy, napf. disopyramid a chinidin) a (antiarytmika tfidy II,
napf. amiodaron).

- jiné Iéky snizujici krevni tlak (blokatory vdpniku, napt. verapamil).

- celkova anestetika (pouzivana pfi operacich jako anestezie)

- tricyklicka antidepresiva, napf. imipramin (pouzivany k Iécbé deprese).

- peroralni antidiabetika, napf. biguanidy (napf. metformin), derivaty sulfonylurey (napf. glimepirid),

- meglitinidy (napf. repaglinid) a inhibitory a-glukosidazy (napt. akarbdza), které se pouzivaji ke snizeni
hladiny cukru v krvi

- ergotaminové derivaty, napf. ergotamin nebo dihydroergotamin, které se pouzivaji k |é¢bé migrény

- inhibitory cholinesterazy, napf. donepezil, galantamin nebo rivastigmin, které se uzivaji k 1é¢bé mirnych
kognitivnich poruch, Alzheimerovy choroby a Parkinsonovy choroby

- nitradty, antipsychotika (napf. fenothiazinové derivaty, chlorpromazin) a dalsi antipsychotika,
antidepresiva

- klonidin, ktery se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotnd, domnivate se, Ze mlzZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym
Iékafem nebo Iékarnikem dfive, nez vdm bude podan tento pripravek. Je moiné, ze mize dojit k ovlivnéni
plodu, ale Labetalol S.A.L.F. Ize pouzit, pokud je béhem téhotenstvi nutné rychle dostat krevni tlak pod
kontrolu.

Labetalol S.A.L.F. se v malém mnozstvi vyluCuje do matefského mléka. Pokud kojite, poradte se s Vasim
Iékarem predtim, nez Vam bude pripravek Labetalol S.A.L.F. podan.

Byly hlaseny bolesti bradavek a Raynaud(v fenomén bradavek (viz bod 4).
Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojti

Jste zodpovédni za posouzeni, zda jste zpUsobili fidit motorové vozidlo nebo vykonavat prace vyZadujici
zvySenou pozornost. Jednim z faktorU, které mohou ovlivnit vase schopnosti v téchto oblastech, je uzivani
Iékd kvdli jejich ucinkdim a/nebo nezadoucim Géinkam.

Tyto Ucinky a nezadouci ucinky jsou popsany v dalSich ¢astech. Proto si prosim prectéte vSechny informace

v této pribalové informaci a pouZijte je jako voditko. Pokud si nejste jisti, poradte se se svym Iékafem nebo
Iékarnikem.

Pripravek Labetalol S.A.L.F. obsahuje monohydrat glukézy
1 ml obsahuje 49,5 mg monohydratu glukdzy. Toto je tfeba vzit v ivahu u osob s diabetes mellitus.

Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 20ml sklenéné ampuli, to znamen3, Ze
je v podstaté ,bez sodiku”.

Lze jej vsak fedit v infuznim roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). To je tfeba vzit v Gvahu u pacientl
s kontrolovanym pfijmem sodiku (viz bod INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY).

3. Jak se pripravek Labetalol S.A.L.F pouziva

Labetalol S.A.L.F. by mél byt vidy uZivan podle pokyn( lékafe. Pfipravek Labetalol S.A.L.F je uréen pro
intravenozni 1é¢bu hospitalizovanych pacientl a mél by jej podavat zdravotnicky personal.

Je dllezité, abyste pti podavani injekce lezel(a). Budete pozadan(a), abyste po podani pfipravku Labetalol
S.A.L.F. z(stali tfi hodiny lezet, protoze mlizete mit zavraté (v dlsledku nizkého krevniho tlaku), pokud se
presunete do vzprimené polohy dfive. Labetalol S.A.L.F. mGZe byt podan bud jako bolusova injekce (kdy je
|ék poddn pfimo do Zily), nebo jako intravendzni infuze (kdy je Iék podavan pfimo do Zily po delsi dobu).
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Vas lékaf rozhodne, jakym zplisobem ma byt pfipravek Labetalol S.A.L.F. podavan a jaka davka pfipravku
Labetalol S.A.L.F. by Vdm méla byt podana.

Pokud Vam bylo podano vice pfFipravku Labetalol S.A.L.F., neZ byste mél(a)

Mezi priznaky predavkovanilabetalolem (Labetalol S.A.L.F) patfi extrémni zavraté pti pohybu do vzpfimené
polohy (v sedé nebo ve stoje) a nékdy nizkd srdec¢ni frekvence, kterou pocitite jako pomaly puls
(bradykardie).

Pokud si myslite, Ze Vam bylo podano pfilis velké mnoZstvi tohoto Iéku, kontaktujte Iékare, nemocnici nebo
Toxikologické informacni stfedisko pro zhodnoceni rizik a poradenstvi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

4, Mozné nezadouci tcinky

Podobné jako vsechny Iéky mizZe mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casté: miize postihnout az 1 z 10 osob

- srdecni selhani

- zavraté zpUsobené nizkym krevnim tlakem, pokud se pfilis rychle pfesunete z polohy vleze do polohy
vsedé, nebo ze sedu do stoje (posturdlni hypotenze). Ta se mlzZe objevit do tfi hodin po podani
pripravku Labetalol S.A.L.F. a je obvykle do¢asnd a objevuje se v prvnich nékolika tydnech lécby

- ucpani nosu, které je obvykle prechodné a objevuje se béhem nékolika prvnich tydnu lécby

- zvySené hodnoty jaternich testd. Ty obvykle klesnou, kdyzZ se 1ék prestane uZivat.

- erektilni dysfunkce (impotence)

- alergické reakce (precitlivélost) mize také zahrnovat vyradzku (rlizné zdvaznosti), svédéni, dusnost
a velmi vzacné horecku nebo rychly otok kize.

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
- zuUZeni dolnich cest dychacich (bronchospasmus)

Vzacné: miize postihnout az 1z 1 000 osob
- nizka srdecni frekvence, ktera se mlze jevit jako nizky puls (bradykardie).

Velmi vzacné: mizZe postihnout az 1 z 10 000 osob

- naruseni elektrickych impuls(, které ridi srdecni tep (srde¢ni blokada)

- zhorseni pfiznak( Raynaudova syndromu (studené prsty v disledku Spatného prokrveni)

- zanét jater (hepatitida), ktery po 1écbé labetalolem obvykle vymizi.

- hepatoceluldrni Zloutenka (kGiZe a o¢ni bélmo zeZloutnou), cholestaticka Zloutenka (ptiznaky zahrnuji
Unavu a nevolnost, po nichZ nasleduje svédéni, tmava moc a Zloutenka a mizZe se objevit i vyrazka
nebo nevolnost) a jaterni nekrdza (poskozena jaterni tkan). Tyto priznaky jsou obvykle reverzibilni
po ukonceni |écby pripravkem Labetalol S.A.L.F.

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze odhadnout)
- bolest bradavek
- prechodny pokles pratoku krve do bradavky, coZz mlze zpUsobit, Ze Vase bradavka bude necitliva,

bleda a bolestiva (Raynaudiv fenomén)



Hlaseni neZzadoucich Gcinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucinkd, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci Ucinky mizZete hlasit také pfimo na niZze uvedenou adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink( mizZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Labetalol S.A.L.F. uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Tento lécivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni pokyny pro uchovavani.

Nepouzivejte tento léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na ampulce a krabicce za EXP.
Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

NepouzZivejte tento IéCivy pfipravek, pokud zaznamenate znamky zhorseni jeho kvality.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfi poutZiti byla prokdzédna po dobu 24 hodin pfi teplotach 25 °C, 30 °C a 40 °C.
Z mikrobiologického hlediska by mél byt pfipravek pouzit okamZité. Pokud se nepouzZije okamZité, doba
a podminky uchovavani pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a obvykle by neméla byt delsi nez
24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C.

Nevyhazujte zadné |écivé pripravky do odpadnich vod nebo domadciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékdrnika, jak nalozZit s pfipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Labetalol S.A.L.F obsahuje

- Lécivou latkou je labetalol-hydrochlorid. Jeden ml roztoku obsahuje 5 mg labetalol-hydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat glukozy, disodna stl EDTA a voda na injekce; hydroxid sodny
a kyselina chlorovodikova (pro Upravu pH).

Jak ptipravek Labetalol S.A.L.F vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry, bezbarvy roztok v ampulce z ¢irého skla. Jedno baleni obsahuje 5 injekénich ampulek o objemu 20 ml.

Jedna ampulka obsahuje 100 mg labetalol-hydrochloridu (5mg/ml).

Drzitel rozhodnuti o registraci — v zemi pavodu

S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) Italie
- Tel. +39 035 940097

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v 2024-07-08
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INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Podavani:

Labetalol S.A.L.F. je uréen k intravendznimu podani u hospitalizovanych pacientl a mél by byt podavan
zdravotnickymi pracovniky. Pacienti by méli vidy dostavat |éCivy pfipravek v poloze vleZe na zadech nebo
v na levém boku. Je tfeba se vyhnout zvednuti pacienta do vzpfimené polohy do 3 hodin po podani
intravendzniho labetalolu, protoze muze dojit k nahlé posturaini hypotenzi. Je Zddouci monitorovat krevni
tlak a srdecni frekvenci po podani injekce a béhem infuze. U vétsiny pacient( dochazi k malému poklesu
srdecni frekvence; tézka bradykardie je neobvykl3, ale m{ze byt fizena injekénim podanim atropinu v davce
1 az 2 mg intravendzné. Respiracni funkce je tfeba sledovat zejména u pacientl s jakoukoli znamou
poruchou. Injekce labetalolu mize byt podana bud' jako bolusova injekce, nebo jako intravendzni infuze.
Injekce labetalolu byly podavany pacientdim s nekontrolovanou hypertenzi, ktefi jiz dostdvali jiné
hypotenzni latky, véetné beta-blokatord, bez nezadoucich ucinka.

Peroralni udrZovaci lé¢ba:
Po adekvatnim sniZeni krevniho tlaku bolusovou injekci nebo infuzi se podava udrzovaci IéCba.
Lécba tabletami labetalolu by méla byt nahrazena pocatecni davkou 100 mg dvakrat denné.

Davkovani: Injekce Labetalol S.A.L.F.
- Dospéli:

Indikace Davka

Zavaina hypertenze Bolusova injekce:

Pokud je nezbytné rychle snizit krevni tlak, méla by byt podana davka 50 mg
intravendzni injekci (po dobu nejméné 1 min) a v pfipadé potreby opakovat
v 5 min intervalech, dokud nedojde k uspokojivé odpovédi. Celkovad davka
by neméla prekrocit 200 mg.

Maximalni Ucinek se obvykle dostavi do 5 min a doba trvani Gcinku je obvykle
asi 6 h, ale mlze byt az 18 h.

Intravendzni infuze:

le tfeba pouZit roztok labetalolu o koncentraci 1 mg/ml, tj. obsah dvou 20 ml
ampuli (200 mg) zfedénych na 200 ml si.v. infuznimi roztoky uvedenymi
v oddile "Kompatibilita".

Rychlost infuze by normalné méla byt priblizné 160 mg/h, ale mlze byt
upravena podle odezvy na zakladé uvazeni |ékare.

U¢inna davka je obvykle 50 a7 200 mg, ale infuze by méla byt podavana, dokud
neni dosazeno uspokojivé odpovédi, Vyssi davky mizZou byt potiebné zejména
u pacientll s feochromocytomem.

V pripadé tézké téhotenské hypertenze se infuze podava pomaleji se zvysujici
se rychlosti. Rychlost infuze by méla zacit na 20 mg/h a poté ji kazdych 30 minut
zdvojnasobovat, dokud nedojde k dosazeni uspokojivé odpovédi nebo dosazeni
davky 160 mg/h.

Dosazeni K dosazeni fizené hypotenze béhem anestezie je doporucena pocatecni davka
kontrolovaného labetalolu na injekci je 10 aZ 20 mg intravendzné v zavislosti na véku a stavu
hypotenze pacienta.




béhem Pokud neni dosazeno uspokojivé hypotenze po 5 minutach, méla by byt davka
anestezie zvySovana o 5 az 10 mg, dokud neni dosazeno pozadované hladiny krevniho
tlaku.

Pramérna doba trvani hypotenze po podani 20 az 25 mg labetalolu je 50 min.

Hypertenze Podavejte infuzi rychlosti 120-160 mg/h, dokud nedojde k uspokojivé odpovédi
zpUsobena a poté infuzi zastavte. U¢inna davka je obvykle 50 a7 200 mg, ale maze byt
jinymi pri¢inami nutné podat i vyssi davky, zejména u pacientl s feochromocytomem.

e Pediatricka populace:
Bezpecnost a ucinnost labetalolu u pediatrickych pacient( ve véku 0 aZ 18 let nebyla stanovena.
Nejsou k dispozici zddné udaje.

Kompatibilita:

Labetalol by mél byt fedén pouze kompatibilnimi infuznimi roztoky za aseptickych podminek.
Labetalol injekce je kompatibilni s nasledujicimi infuznimi roztoky:

e 5% (50 mg/ml) dextrdza

e 0,18 % (1,8 mg/ml) chlorid sodny a 4 % (40 mg/ml) dextrdza

e 0,3% (3 mg/ml) chlorid draselny a 5 % (50 mg/ml) dextréza

e Ringerav laktat

e 0,9 % chlorid sodny

Inkompatibility:
Bylo prokazano, Ze injekce labetalolu jsou inkompatibilni s injekénim hydrogenuhli¢itanem sodnym 4,2 %
(42 mg/ml).

Predavkovani:

Priznaky a projevy:

Lze oCekavat zavazné kardiovaskularni Gcinky, napt. nadmérnou hypotenzi zplsobenou zménou drzeni téla
a nékdy bradykardie. Po masivnim peroralnim prfedavkovani labetalolem bylo hlaseno oligurické selhani
ledvin. V jednom pfipadé mohlo pouziti dopaminu ke zvyseni krevniho tlaku zhorsit renalni selhani.

Lécba:
Pacienti by méli byt wuloZeni vleZe na zaddech se zvednutyma nohama. Parenterdlni

adrenergni/anticholinergni |é¢ba by méla byt podavana podle potfeby ke zlepseni krevniho obéhu.

Hemodialyzou se z obéhu odstrani méné nez 1 % labetalol-hydrochloridu.



