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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{"

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 0,2 mg isoprenalin-hydrochloridu, coz odpovida
0,17 mg isoprenalinu.

Jedna 1ml injek¢ni lahvicka obsahuje 0,2 mg isoprenalin-hydrochloridu, coz odpovida 0,17 mg
isoprenalinu.

Jedna 5ml injek¢ni lahvicka obsahuje 1 mg isoprenalin-hydrochloridu, coz odpovida 0,85 mg
isoprenalinu.

Pomocna latka se znamym ucéinkem:

Jedna 1ml injekéni lahvicka obsahuje 3 mg (0,14 mmol) sodiku.
Jedna 5Sml injek¢ni lahvicka obsahuje 16 mg (0,70 mmol) sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Koncentrat pro infuzni roztok. (Sterilni koncentrat)

Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok, prakticky bez viditelnych &astic.
pH roztoku je 2,5-4,5 a osmolalita je 250-300 mosmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

o Kratkodoba 1é¢ba perzistujici bradykardie v disledku atrioventrikularni blokady u pacientd, u
nichz se ¢eka na kardiostimulator, nebo u nichz je kardiostimulator kontraindikovan.
o Kratkodoba 1é¢ba Adamsova-Stokesova syndromu.

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

4.2 Davkovani a zpisob podani

Ptipravek Isoprenaline Unicorn Pharma musi podavat pouze 1ékafi vyskoleni v anesteziologii,
kardiologii nebo intenzivni péci, a to na pracovisti s odpovidajicim monitorovanim nebo na jednotce
intenzivni péce. Ob€hové a respira¢ni funkce maji byt peclivé monitorovany.

Isoprenalin nema byt pouZzivan rutinné.

Déavkovani



Ptipravek Isoprenaline Unicorn Pharma ma byt peclivé titrovan za dikladného monitorovani na
nejnizsi ucinnou davku, ktera zajisti srde¢ni frekvenci 50-60 tepti 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 ddvka nem4 piekrocit 10 mg/den.

Soucasné pouZiti s epinefrinem:

Za 7adnych okolnosti nepodavejte piipravek Isoprenaline Unicorn Pharma soucasné s epinefrinem.
Pokud je vsak podani obou 1éCivych piipravki nezbytné, 1ze je podavat stiidaveé kazdé 4 hodiny (viz
body 4.3 a 4.5).

Zpusob podani

Intraven6zni podani.

Zied’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 injek¢niho roztoku glukozy 50 mg/ml (5%) (viz bod 6.6). Tim se ziska
infuzni roztok isoprenalin-hydrochloridu o koncentraci 4 mikrogramy/ml.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek Isoprenaline Unicorn Pharma je kontraindikovan v piipadé:

hypersenzitivity na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;
soucasného pouziti s epinefrinem (viz body 4.2 a 4.5);

preexistujici ventrikularni arytmie;

tachyarytmie;

intoxikace srdecnimi glykosidy;

infarktu myokardu;

anginy pectoris.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

o Pouziti isoprenalin-hydrochloridu vyzaduje monitorovani EKG a snizeni davky v piipadé
ventrikuldrni hyperexcitability myokardu (polymorfni extrasystoly, opakované sériové
komorové stahy nebo ventrikularni tachykardie).

o U hypovolemickych pacientli ma byt isoprenalin-hydrochlorid pouzivan s opatrnosti.

o Opatrnosti je zapotiebi pii pouziti u diabetickych pacientd.

o Opatrnosti je zapotiebi pfi pouziti u pacienti pod vlivem digitalisu.

o V ptipadé hypertyredzy se doporucuje opatrnost. Podani 1é¢ivého piipravku je tfeba se vyhnout
v piipad¢ nekontrolované hypertyredzy.

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

o Opatrnosti je zapotiebi v ptipadé kieCovych stavi.

o Opatrnosti je zapotiebi pfi davkach vedoucich k dosaZzeni srdecni frekvence vyssi nez 130 tepti
za minutu.

o Opatrnosti je zapotiebi pii pouziti u pacientt, ktefi reaguji na sympatomimetické aminy

neobvyklym zptisobem.

Isoprenaline Unicorn Pharma obsahuje 3 mg sodiku v 1ml injekéni lahvicee. To odpovida 0,15 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Isoprenaline Unicorn Pharma obsahuje 16 mg sodiku v 5ml injekéni lahvicce. To odpovida 0,8 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g



sodiku.

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

Isoprenalin se nesmi podavat soucasné s epinefrinem, ale mtize byt pouzivan soucasné s dopaminem
nebo fenylefrinem. Pokud je nutné podavat isoprenalin a epinefrin spolecné, lze je podavat stiidave
kazdé 4 hodiny (viz body 4.2 a 4.3).

Isoprenalin je kontraindikovan v pfipadech intoxikace zptisobené digitalisem.

Isoprenalin se nema pouzivat pii anestezii chloroformem, cyklopropanem, halothanem nebo jinymi
halogenovanymi anestetickymi latkami, protoZe mohou zptisobit nebo zhorsit ventrikularni arytmii.

Isoprenalin nema byt podavan soucasné¢ s IMAQO.
Toxicita isoprenalinu se zvySuje pfi sou¢asném podéavani s jinymi kardiotoniky nebo 1éky
stimulujicimi centralni nervovy systém (napi. sympatomimetiky, theofylinem nebo pfipravky

obsahujici hormony §titné zlazy).

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

Soucasné podavani isoprenalinu a ptipravki kombinovanych se sulfaty, jako je salicylamid, mize
zhorsit farmakologické ucinky isoprenalinu.

Podavani entakaponu mtze zesilit u¢inek isoprenalinu.
Doxapram a IMAO mohou zptisobit riziko tézké hypertenze.

Pripravek Isoprenaline Unicorn Pharma mize zvysit riziko ergotismu, pokud je podavan spole¢né s
ergotaminem.

V disledku silného vazopresorického ucinku sympatomimetickych vazokonstriktord (napt. oxytocinu)
se muze objevit hypertenze.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Vice nez 30 let klinickych zkuSenosti neodhalilo Zadné teratogenni ucinky pfisuzované isoprenalinu.
Studie na zviratech prokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3).

V kazdém ptipadé je tfeba, stejné jako u vSech 1ékd podavanych té¢hotné Zeng, peclivé zvazit klinicky
pfinos a mozna rizika pro matku a dité.

Kojeni

V obdobi kojeni se podavani ptipravku Isoprenaline Unicorn Pharma nedoporucuje.

Nejsou k dispozici zadné udaje nebo je k dispozici pouze omezené mnozstvi tdaji o podavani
isoprenalinu kojicim Zenam.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neuplatiiuje se.

4.8 Nezadouci ucinky

Zavazné nezadouci G¢inky na isoprenalin se vyskytuji zfidka. VétSina nezadoucich acinku rychle

odezni po vysazeni isoprenalinu, nebo mohou odeznit i v pribéhu pokracujici 1écby. Isoprenalin ma
témer vyhradné beta-agonistické vlastnosti, ale také stimuluje CNS.



Cetnost nezadoucich G&inkd je hlagena takto:
<Velmi &asté (>1/10)>; <Casté (>1/100 az <1/10)>; <Méné& &asté (>1/1 000 az <1/100)>; <Vzacné
(=1/10 000 az < 1/1 000)>; <Velmi vzacné (<1/10 000)>; <neni znamo (z dostupnych idajti nelze urcit)>

Srdecni poruchy
Neni znamo: tachykardie, arytmie, prekordialni bolest

Poruchy nervového systému
Neni zndmo: nervozita, tfes, zavrat¢, bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo: nauzea

Cévni poruchy
Neni znamo: hypotenze, hypertenze

Celkové poruchy a reakce v misté podani
Neni znamo: astenie

HI4seni podezifeni na nezddouci u€inky
HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého pripravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového
formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
Nauzea, bolest hlavy, sinusova tachykardie, polymorfni extrasystoly, ventrikularni tachykardie.

Lécba
Jednoduse preruste infuzi isoprenalin-hydrochloridu. Vzhledem k rychlosti inaktivace terapeuticky

ucinek po nekolika minutach vymizi.

V piipadé potfeby se nasledné poda plazma nebo plna krev.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kardiaka, adrenergni a dopaminergni latky,
ATC kod: CO1CA02

Ptipravek Isoprenaline Unicorn Pharma je 3 sympatomimeticky 1é¢ivy ptipravek ovliviiujici
intrakardialni pratok, aniz by pfi nizké davce ovliviioval krevni tlak.

Srdce


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

Isoprenalin-hydrochlorid ma vyrazny inotropni a chronotropni G¢inek (ucinek na B1-receptory), ktery
vede k vyznamnému zvySeni srde¢niho vydeje.

Isoprenalin-hydrochlorid ptisobi bezprostiedné na trovni nodalni tkan¢€ tim, Ze snizuje prah vzrusivosti
myokardu a zvySuje kontraktilitu srdce a systolicky prutok.

Krevni cévy
Isoprenalin-hydrochlorid zptisobuje periferni vazodilataci (a€inek B2-receptorti) spojenou se snizenim
odporu, zvySenim objemu krve a regulaci centralniho Zilniho tlaku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po intraven6znim podani ma isoprenalin plazmaticky polocas piiblizn€ jednu az né€kolik minut v
zavislosti na tom, zda je rychlost injekce rychld nebo pomala.

Distribuce
Isoprenalin je rychle inaktivovan metabolismem v jatrech a dalsich tkanich. Pies hematoencefalickou
bariéru témét neprochazi. Neni znamo, zda se isoprenalin u ¢lovéka vylucuje do matetského mléka.

Biotransformace

Isoprenalin je metabolizovan katechol-O-methyltransferazou v jatrech, plicich a dalSich tkéanich.
Hlavnim metabolitem po intraven6znim podani je 3-O-methylisoproterenol (u kterého byla
zaznamenana slaba B-adrenergni blokujici aktivita) a jeho konjugaty.

Eliminace
Asi 40-50 % davky se vylou¢i moci v nezmeénéné forme a zbytek jako 3-O-methylisoproterenol béhem
24 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Isoprenalin podany subkutanné v jedné davce osmy den biezosti kieCkiim zptsobil fadu zavaznych
malformaci mozku, o¢i, michy, srdce, jater a kostry. Injekéni podéni isoprenalinu neanestetizovanému
ov¢imu plodu nebo biezi bahnici vyvolalo pfechodnou tachykardii a hypotenzi bud’ u bahnice, nebo u
plodu. Nebyly zjistény zadné diikazy o prestupu farmakologicky aktivniho isoprenalinu pfes placentu
v Z&dném sméru.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat dinatrium-edetatu,

Chlorid sodny,

Dihydrat natrium-citratu,,

Kyselina citronova,

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (k upravé pH),
Hydroxid sodny (k upravé pH),

Voda pro injekei.

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢€ 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti



24 mésicti pro 5 ml
18 mésici pro 1 ml

Po nafedéni injek¢énim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) nebo injekénim roztokem glukozy
50 mg/ml (5 %) byla prokdzana chemicka a fyzikalni stabilita pfi pouziti na dobu 60 hodin pfi teplote
25°Ca 2°C-8°C.

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

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén ptred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injeké¢ni lahvicky o objemu 1 ml a 5 ml obsahujici ¢iry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok, prakticky
bez viditelnych ¢astic, v bezbarvych injek¢énich lahvickach ze skla tiidy I, kazda uzaviena

bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem s odtrhovacim krytem.

Velikosti baleni pro objem 1 ml obsahuji 1, 5 nebo 10 injekénich lahvicek v krabicce, a baleni pro
objem 5 ml obsahuje 1 nebo 5 injekénich lahvicek v krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

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

Tento 1é¢ivy piipravek lze fedit v 500 ml nasledujicich roztokti: injekéni roztok chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %) nebo injekéni roztok glukozy 50 mg/ml (5 %).
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