Sp. zn. sukls61172/2024
Pribalova informace: Informace pro pacienta

Isoprenaline Unicorn Pharma 0,2 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
isoprenalin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati I€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Isoprenaline Unicorn Pharma a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Isoprenaline Unicorn Pharma pouzivat
3. Jak se pripravek Isoprenaline Unicorn Pharma pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak piipravek Isoprenaline Unicorn Pharma uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Isoprenaline Unicorn Pharma a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Isoprenaline Unicorn Pharma obsahuje 1écivou latku isoprenalin, kterd ma stimulacni ti¢inek

na urcitou ¢ast nervového systému (sympatomimetikum). Isoprenalin zpisobuje mimo jiné zvySeni

srdecni frekvence, zvySeni sily srdecnich stahtl a rozsiteni cév, coz snizuje krevni tlak.

Ptipravek Isoprenaline Unicorn Pharma se pouziva ke kratkodobé 1écbé:

- zpomaleni srdec¢ni frekvence u pacienti, kteti ¢ekaji na zavedeni kardiostimulatoru nebo kterym
kardiostimulator nesmi byt zaveden.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Isoprenaline Unicorn Pharma
pouZivat

Nepouzivejte pripravek Isoprenaline Unicorn Pharma

- Jestlize jste alergicky(4) na isoprenalin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize pouzivate také epinefrin, pfipravek pouzivany v intenzivni péci k 1é€be srdecni zastavy;

- pokud mate abnormalné rychly a nepravidelny srdecni tep (tachyarytmii);

- jestlize mate poruchou srde¢niho rytmu (komorova arytmie);

- jestlize jste pouzil(a) pfilis vysokou davku urcitého typu 1é¢ivych ptipravki nazyvaného srde¢ni
glykosid, jako je naptiklad digoxin (digitalis), ktery se pouziva k 1é€b€ poruch srdec¢niho rytmu
a srde¢niho selhani;

- jestliZe jste prodélal(a) srde¢ni infarkt (infarkt myokardu);

- jestlize trpite bolesti na hrudi (angina pectoris).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Isoprenaline Unicorn Pharma se porad’te se svym lékafem,lékarnikem nebo
zdravotni sestrou:

o Pokud mate problémy se srdcem.



) Pokud mate cukrovku.

o Pokud uzivate digoxin (digitalis) (jiny piipravek ovliviujici srdce).

o Pokud mate zvysSenou funkci §titné zlazy. Tomuto 1é¢ivému piipravku je tieba se vyhnout v
ptipad¢€ nelécené hypertyredzy.

o Pokud mate kieCové stavy.

o Pokud jste nekdy mél(a) reakci na piipravek ovliviujici srdce a krevni ob¢h (patiici do skupiny
sympatomimetickych aminti).

. Béhem [écby timto ptipravkem Vam bude kontrolovéana ¢innost srdce pomoci EKG a davka
muze byt upravena.

. Pokud jste 1é€en(a) pro snizeny objem krve v téle (S0k), 1ze pfipravek Isoprenaline Unicorn

Pharma pouzit az po obnoveni objemu krve.
o Bud'te zvlasté opatrny(a) v ptipadech, kdy jsou davky tak vysoké, ze dochazi k srde¢ni
frekvenci presahujici 130 tepti/minutu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Isoprenaline Unicorn Pharma

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

To je obzvlasté dalezité, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:

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

epinefrin (ptipravek pouzivany v intenzivni péci k 1é¢b¢ srdecni zastavy)

digitalis (jiny ptipravek ovliviiujici ¢innost srdce)

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

sulfaty, jako je salicylamid (piipravek proti bolesti)

entakapon (skupina ptipravkl pouzivanych pii Parkinsonové chorob¢)

doxapram (skupina pfipravkid pouzivanych v intenzivni péc¢i ke zvySeni dechové frekvence)
ergotamin (skupina pfipravkl pouzivanych k 1é¢bé akutnich zachvatl migrény)
sympatomimetické pripravky zuzujici cévy (vazokonstriktory) (napi. oxytocin)

Ptipravek Isoprenaline Unicorn Pharma nesmi byt podavan pfi anestézii chloroformem,
cyklopropanem nebo halothanem ani jinymi halogenovanymi anestetiky.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna, smite tento ptipravek pouzivat pouze v ptipadé, ze to 1ékaf povazuje za nezbytné
nutné.

Podavani ptipravku Isoprenaline Unicorn Pharma v obdobi kojeni se nedoporucuje.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Vzhledem k tomu, Ze tento 1€Civy pripravek vam bude podan zdravotnickym pracovnikem jako
ptipravek v naléhavé situaci, tato informace se na vas nevztahuje.

Piipravek Isoprenaline Unicorn Pharma obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 3 mg a 16 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné injekéni
lahvi¢ce o objemu 1 ml a 5 ml. To odpovida 0,15 % a 0,8 % doporuc¢eného maximalniho denniho
piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Isoprenaline Unicorn Pharma pouZziva
Tento pfipravek Vam bude podan lékatem piimo do Zily (intravendzné) formou infuze.

Lékart ur¢i vhodnou davku. Piipravek bude nafedén ve fyziologickém roztoku nebo izotonickém
roztoku glukozy.



Lékat bude opatrné zvySovat davku pfipravku Isoprenaline Unicorn Pharma a zaroven bude pec¢livé
sledovat srde¢ni frekvenci.
Isoprenalin neni ur¢en k rutinnimu pouZiti.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Isoprenaline Unicorn Pharma, neZ jste mél(a)

Ptiznaky pfedavkovani jsou pocit na zvraceni, bolesti hlavy, mimotadné (navic se objevujici) srde¢ni
stahy a zrychleni srde¢ni frekvence.

Pokud Vam bylo podéno vice ptfipravku Isoprenaline Unicorn Pharma, nez méate dostat, kontaktujte
okamzité svého lékare nebo zdravotni sestru.

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

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Neni znamo: frekvence z dostupnych udaju nelze urdit.
zrychleni srde¢ni frekvence

poruchy srde¢niho rytmu

pocit na zvraceni

bolesti na hrudi

nizky krevni tlak

vysoky krevni tlak

bolest hlavy

neklid

tfes

zavraté

pocit slabosti a poceni

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich Gcinka, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Isoprenaline Unicorn Pharma uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo na injek¢ni

lahvi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pred otevienim: Uchovavejte injek¢éni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Po otevieni: Pripravek musi byt pouzit okamzité. Prectéte si informace pro zdravotnické pracovniky
na konci této ptibalové informace.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Isoprenaline Unicorn Pharma obsahuje

Lécivou latkou je isoprenalin-hydrochlorid. Jeden ml obsahuje 0,2 mg isoprenalinu-hydrochloridu, coz

odpovida 0,17 mg isoprenalinu.

- Dal8imi slozkami jsou: dihydrat dinatrium-edetatu, chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu,
kyselina citronova, koncentrovana kyselina chlorovodikova (k upravé pH), hydroxid sodny (k
upraveé pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Isoprenaline Unicorn Pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Isoprenaline Unicorn Pharma 0,2 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat) je ciry,
bezbarvy az slabé nazloutly roztok, prakticky bez viditelnych ¢astic. Piipravek je dostupny v objemu
1 mla 5 ml v bezbarvé injekéni lahvicce za skla tiidy I s brombutylovou pryZovou zatkou

a odklapécim hlinikovym s vickem. Pripravek je dostupny ve velikostech baleni obsahujicich

1, 5 nebo 10 injekénich lahvicek (pouze napli o objemu 1 ml).

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Unicorn Pharmaceuticals Limited
Business House Suite 7

Triq L-Arcisqof Pietru Pace
Ir-Rabat, VCT 2504

Malta

Vyrobce

Qualix Pharma S.L.

Carrer De La Botanica 137-139,
L’Hospitalet De Llobregat
Barcelona — 08908

Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 4. 2026

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Intravendzni podani.
Zted'te 10 ml koncentratu pro infuzni roztok (= 2,0 mg) v 500 ml injek¢niho roztoku chloridu sodného

9 mg/ml (0,9 %) nebo v 500 ml injekéniho roztoku glukdzy 50 mg/ml (5 %). Tim ziskate infuzni
roztok isoprenalin-hydrochloridu o koncentraci 4 mikrogramy/ml.



Ptipravek Isoprenaline Unicorn Pharma ma byt peclivé titrovan za dikladného monitorovani na
nejnizsi ucinnou davku, ktera zajisti srde¢ni frekvenci 50-60 tepd 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 srde¢ni frekvence pacienta.
Maximalni denni davka nema piekrocit 10 mg/den.

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

Za zadnych okolnosti nepodavejte piipravek Isoprenaline Unicorn Pharma soucasné s epinefrinem.
Pokud je vSak podani obou 1éCivych piipravki nezbytné, 1ze je podavat stiidaveé kazdé 4 hodiny.

Po nafedéni injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) nebo injekénim roztokem glukozy
50 mg/ml (5 %) byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita pfi pouziti po dobu 60 hodin pii teploté
25°Ca2°C-8°C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt natedény roztok pouzit okamzité. Neni-li pouZzit okamzité, doba
a podminky uchovavani nafedéného roztoku po otevieni pred pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele
a normaln¢ doba nema byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C az 8 °C, pokud fedéni neprobehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.



