PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Isoprenaline Macure 0,2 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller 0,2 mg isoprenalinhydroklorid, vilket motsvarar 0,17 mg isoprenalin.
En ampull a 5 ml innehaller 1,0 mg isoprenalinhydroklorid.

Hjalpdmne(n) med kand effekt:
Varje ampull innehaller 16 mg natrium.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvatska, I6sning (sterilt koncentrat).

Detta koncentrat till infusionsvatska, 16sning &r klart och farglost eller svagt gult.
4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Korttidsbehandling av ihallande bradykardi pa grund av AV-block i vantan pa pacemaker, eller da
pacemaker &r kontraindicerat.

Korttidsbehandling av Adams-Stokes syndrom.

Nationella och internationella rekommendationer och riktlinjer om lamplig anvandning av isoprenalin
ska foljas.

4.2 Dosering och administreringssatt
Isoprenaline Macure far endast administreras av lakare med specialisering inom anestesi, kardiologi
eller intensivvard, under lamplig 6vervakning eller inom intensivvarden. Cirkulatorisk funktion och

andning ska 6vervakas noggrant.

Isoprenalin ska inte anvandas rutinmassigt.

Dosering

Isoprenaline Macure ska titreras med forsiktighet och under noggrann 6vervakning till lagsta mojliga
dos som leder till en hjartfrekvens pa 50-60 slag per minut.

Den rekommenderade startdosen &r 0,01 mikrogram/kg/minut.
Dosen kan 6kas i steg om 0,01 mikrogram/kg/minut upp till en maximal dos om 0,15
mikrogram/kg/minut.

Infusionshastigheten ska justeras baserat pa patientens puls.



Samtidig anvandning med adrenalin:

Isoprenaline Macure far inte under nagra omstandigheter injiceras samtidigt som adrenalin. Om
administrering av bada dessa lakemedel ar nédvandig, kan de ges omvaxlande med 4 timmars
mellanrum (se avsnitt 4.3 och 4.5).

Administreringssatt

Intravends anvéndning.

Spéad 10 ml (2 ampuller a 5 ml) koncentrat till infusionsvatska, 16sning (= 2,0 mg) i 500 ml
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning for injektion eller glukos 50 mg/ml (5 %) I6sning for
injektion (se avsnitt 6.6). Detta ger en infusionsldsning med en isoprenalin-koncentration pa 4
mikrogram/ml.

4.3 Kontraindikationer

Isoprenaline Macure &r kontraindicerat i foljande fall:

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Samtidig anvandning med adrenalin (se avsnitt 4.2 och 4.5).

Befintliga ventrikelarytmier.

Takyarytmier.

Forgiftning av hjértglykosider.

Hjértinfarkt.

Angina pectoris.

4.4  Varningar och forsiktighet

o Patienter som behandlas med Isoprenaline Macure maste évervakas med EKG och dosen

maste sankas om ventrikular hyperexcitabilitet uppstar (polymorf extrasystole, repetitiv burst

pacing eller ventrikul&r takykardi).

Isoprenaline Macure ska anvéndas med forsiktighet till patienter med hypovolemi.

Anvénds med forsiktighet till patienter med diabetes.

Anvénds med forsiktighet till patienter som anvéander digitalis.

Forsiktighet rekommenderas vid hypertyreos. Ldkemedlet bor inte administreras till patienter

med okontrollerad hypertyreos.

. Anvénds med forsiktighet till patienter med hjart-karlsjukdom, framfor allt
koronarinsufficiens, arytmier och hypertoni.

o Anvands med forsiktighet till patienter med konvulsiv sjukdom.

) Anvands med forsiktighet vid doser som ér tillréckliga for att orsaka en hogre puls &n 130
slag per minut.

. Anvands med forsiktighet till patienter som reagerar pa ovanliga satt pa sympatomimetiska
aminer.

Isoprenaline Macure innehaller 16 mg natrium per ampull. Detta motsvarar 0,8 % av WHO:s
rekommenderade maximala natriumintag om 2 g for en vuxen.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner

Isoprenalin far inte administreras samtidigt som adrenalin, men det kan anvandas samtidigt som
dopamin eller fenylefrin. Om administrering av bade isoprenalin och adrenalin &r nddvéandig, kan de
ges omvéxlande med 4 timmars mellanrum (se avsnitt 4.2 och 4.3).

Isoprenalin &r kontraindicerat vid forgiftning som orsakats av digitalis.

Isoprenalin ska inte anvandas under anestesi med kloroform, cyklopropan, halotan eller andra
halogenerade anestetika, eftersom de kan orsaka eller forvérra ventrikelarytmi.



Isoprenalin ska inte administreras samtidigt som MAO-hdmmare.

Toxiciteten hos isoprenalin 6kar om lakemedlet administreras samtidigt som andra
hjértstimulerande medel eller medel som stimulerar det centrala nervsystemet (till exempel
sympatomimetika, teofyllin eller lakemedel med skéldkdrtelhormoner).

Isoprenalin kan forvarra hjéart-kérlbiverkningar av tricykliska antidepressiva medel, till exempel
imipramin.

Samtidig administrering av isoprenalin och lakemedel som kombinerats med sulfater, till exempel
salicylamid, kan forstérka de farmakologiska effekterna av isoprenalin.

Administrering av entakapon kan forstarka effekten av isoprenalin.
Doxapram och MAO-h&mmare kan medfdra risk for allvarlig hypertoni.
Isoprenaline Macure kan 6ka risken for ergotaminforgiftning, om det ges samtidigt som ergotamin.

Hypertoni kan uppsta pa grund av den kraftfulla karlsammandragande effekten hos sympatomimetiska
vasokonstriktorer (t.ex. oxytocin).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Isoprenalin har ofta anvants under graviditet.

Djurtester har inte visat pa ndgon teratogen effekt. Isoprenalin har anvants kliniskt i mer an 30 ar
och under denna tid har ingen teratogen effekt med koppling till isoprenalin pavisats.

Precis som for alla lakemedel som administreras till gravida kvinnor, ska anda de kliniska
fordelarna noggrant vagas mot de méjliga riskerna fér mor och barn.

Amning
Administrering av Isoprenaline Macure under amning rekommenderas inte.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Allvarliga biverkningar av isoprenalin kan uppsta i séllsynta fall. De flesta biverkningar avtar snabbt

nar isoprenalin satts ut, eller lindras under fortsatt anvandning av lakemedlet. Isoprenalin har nastan
uteslutande betastimulerande egenskaper, men stimulerar dven det centrala nervsystemet.

Frekvens Ingen kand frekvens (kan inte beraknas utifran
tillgéangliga data)

Organsystem enligt MedDRA

Hjéartat hjartklappning
arytmi
prekordial smérta




Blodkarl lagt blodtryck
hogt blodtryck
Centrala och perifera nervsystemet nervositet
skakighet
yrsel
huvudvérk
Magtarmkanalen illamaende
Allménna symtom och/eller symtom vid asteni
administreringsstéllet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

Symtom
Illamaende, huvudvark, sinustakykardi, polymorf extrasystole, ventrikular takykardi.

Behandling
Avbryt infusionen med isoprenalinhydroklorid. Ldkemedlet inaktiveras snabbt och de

terapeutiska effekterna forsvinner efter nagra minuter.

Om det behovs kan sedan en plasma- eller helblodstransfusion ges.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hjartstimulerande medel, adrenerga och dopaminerga medel, ATC-kod:
CO01CA02

Isoprenaline Macure &r ett B-sympatomimetiskt ldkemedel som paverkar det intrakardiella
blodflodet, utan att paverka blodtrycket vid laga doser.

Hjértat
Isoprenalinhydroklorid har en uttalad inotrop och kronotrop effekt (effekt pa B;-receptorer), vilket
leder till en signifikant 6kad hjartminutvolym.

Isoprenalinhydroklorid verkar direkt pa nodal niva, sanker excitabilitetstroskeln i hjartmuskeln, och
Okar hjartkontraktiliteten och det systoliska flodet.

Blodkarlen
Isoprenalinhydroklorid orsakar perifer vasodilatation (effekt pa B,-receptorer), vilket associeras med
minskat motstand, ékad blodvolym samt reglering av det centrala ventrycket.


http://www.lakemedelsverket.se

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter intravends injektion av isoprenalin ar halveringstiden i plasma cirka en till nagra minuter,

beroende pa om injektionen ges snabbt eller langsamt.

Distribution

Isoprenalin inaktiveras snabbt i levern och andra vévnader genom metabolism. L&dkemedlet passerar
blod-hjarnbarriaren i mycket liten utstrackning. Det &r inte kant huruvida isoprenalin gar over i
bréstmjélk hos ménniskor.

Metabolism

Isoprenalin metaboliseras av katekol-O-metyltransferas i levern, lungorna och andra vavnader.
Huvudmetaboliten efter intravends administrering ar 3-O-metylisoproterenol (som har rapporterats ha
en svag p-adrenerg-blockerande aktivitet) samt dess konjugat.

Eliminering
Omkring 40-50 % av dosen utsondras oforandrad i urinen och aterstoden som 3-O-metylisoproterenol
inom 24 timmar.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Data har inte tillhandahallits.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Natriumklorid

Edetinsyra

Natriumcitrat
Citronsyramonohydrat

Vatten for injektionsvatskor
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Saltsyra (fér pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som ndmns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

18 manader.

Efter spaddning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning for injektion eller glukos 50 mg/ml (5 %)
I6sning for injektion har kemisk och fysikalisk stabilitet visats for 48 timmar vid 25 °C och 2 °C-8 °C.

Av mikrobiologiska skél bor utspadd 16sning anvandas omedelbart. Om anvéandningen inte sker
omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsbetingelser for den utspadda
I6sningen. Normalt ska forvaringstiden inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida inte
spadningen har gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Om den inte anvands
omedelbart, skydda den utspadda losningen fran ljus.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Barnstensfargade typ I-glasampuller, férpackade i kartonger. Varje ampull innehaller 5 ml I6sning.
Forpackningsstorlek: 5 ampuller.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Detta lakemedel kan spadas i 500 ml av nagon av féljande I6sningar: natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
16sning for injektion eller glukos 50 mg/ml (5 %) 16sning for injektion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kopenhamn NV

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

58779

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2020-08-26

Datum for fornyat godk&nnande: 2025-07-07

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-08-04
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