VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Isoprenaline Macure 0,2 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksimillilitra valmistetta sisdltdd 0,2 mg isoprenaliinihydrokloridia vastaten 0,17 mg isoprenalinia.
Yksi 5 millilitran ampulli sisdltdd 1,0 mg isoprenalimihydrokloridia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan:
Yksiampulli sisédltdd 16 mg natriumia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusiokonsentraatti, liuosta varten (steriili konsentraatti).
Infuusiokonsentraatti, liuosta varten, on kirkasta ja véritonti tai vaaleankeltaista.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Eteis-kammiokatkoksesta johtuvan pysyvén bradykardian lyhytaikainen hoito tahdistimen
asennusta odotettaessa tai kun tahdistin on vasta-aiheinen.

Adams-Stokesin oireyhtymén lyhytaikainen hoito.

Isoprenaliinin asianmukaista kiyttod koskevia kansallisia ja kansainvilisid suosituksia ja ohjeita on
noudatettava.

4.2 Annostus ja antotapa

Isoprenaline Macure -valmisteen saa antaa vain anestesiaan, kardiologiaan tai tehohoitoon koulutettu
ladkari asianmukaisesti valvotussa tai tehohoitoympéristossd. Verenkiertoa ja hengitystoimintaa on
seurattava tarkasti.

Isoprenaliinia ei saa kdyttdd rutininomaisesti.

Annostus
Isoprenaline Macure -valmisteen annos on titrattava huolellisesti tarkassa seurannassa pienimpédéan
annokseen, jolla syke saadaan tasolle 50—60 lyontid minuutissa.

Suositeltu aloitusannos on 0,01 mikrogrammaa/kg/minuutti.
Annosta voidaan kasvattaa 0,01 mikrogrammaa/kg/minuutti kerrallaan maksimiannokseen 0,15
mikrogrammaa/kg/minuutti asti.

Infuusionopeus sédddetdén potilaan sydimen sykkeen mukaan.
Samanaikainen kiytto adrenaliinin kanssa:

Ali milloinkaan injektoi Isoprenaline Macure -valmistetta ja adrenaliinia samanaikaisesti. Jos ndiden
kahden lddkevalmisteen samanaikainen antaminen kuitenkin on vilttimatontd, niitd voidaan antaa



vuorotellen 4 tunnin vilein (ks. kohdat 4.3 ja 4.5).

Antotapa
Laskimoon.

10 ml (kaksi 5 millilitran ampullia) infuusiokonsentraattia liuosta varten (= 2,0 mg) laimennetaan
500 millilitraan 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta tai S5-prosenttista (50 mg/ml)
glukoosiliuosta (ks. kohta 6.6). Ndin saadun infuusiota varten valmistetun isoprenaliniliuoksen
pitoisuus on 4 mikrogrammaa/ml.

4.3 Vasta-aiheet

Isoprenaline Macure on vasta-aiheinen seuraavissa tapauksissa:

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Samanaikainen kéyttd adrenalinin kanssa (ks. kohdat 4.2 ja 4.5).
Potilaalla on ennestddn kammioperdisid rytmihdirioita.

Takyarytmia.

Sydanglykosidimyrkytys.

Sydéninfarkti.

Angina pectoris.

44 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

o Isoprenaline Macure -valmisteen kayttd edellyttid EKG-seurantaa, ja annoksia on
pienennettivd, jos potilaalla esiintyy kammioperdistd sydédnlihaksen hypereksitaatiota
(monimuotoiset lisdlyonnit, toistuva ylitahdistus tai kammiotakykardia).

o Isoprenaline Macure -valmistetta on kiytettdvé varoen hypovoleemisille potilaille.

o Kaytettdva varoen diabetesta sairastaville potilaille.

o Kéytettavi varoen digitalis-valmisteita kayttiville potilaille.

o Kilpirauhasen likatoimintaa sairastavien potilaiden kohdalla tulee noudattaa varovaisuutta.
Valmisteen kiyttod on véltettdva, jos potilaan kilpirauhasen liikatoiminta eiole hallinnassa.

o Valmisteen kdytdssd sydén- ja verisuonisairauksia (erityisesti sepelvaltimotautia,
rytmihdiriditd ja hypertensiota) sairastaville potilaille on noudatettava varovaisuutta.

o Valmisteen kiytdssa kouristustauteja sairastaville potilaille on noudatettava varovaisuutta.

o On noudatettava varovaisuutta, jos kdytettdvit annokset ovat riittivdn suuria nostamaan
sykkeen yli 130 lyontiin minuutissa.

o Kaéytettivd varoen potilaille, joiden vaste sympatomimeettisille amiineille on poikkeava.

Isoprenaline Macure sisdltdd natriumia 16 mg ampullia kohti. TAma mééra vastaa 0,8 prosenttia
WHO'n suosittelemasta aikuisen péivittdisestd natriumin saannin enimméaismaaristi (2 g).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Isoprenaliinia ei saa antaa samaan aikaan adrenalinin kanssa, mutta sitd voidaan kiyttdd yhdessa
dopamiinin tai fenyyliefrinin kanssa. Jos isoprenaliinin ja adrenaliinin samanaikainen antaminen on
valttimatontd, niitd voidaan antaa vuorotellen 4 tunnin vélein (ks. kohdat 4.2 ja 4.3).

Isoprenaliini on vasta-aiheinen digitalismyrkytyksen yhteydessa.

Isoprenaliinia ei saa kdyttdé anestesian aikana, kun anestesia-aineena on kloroformi, syklopropaani,
halotaani tai muu halogenoitu anestesia-aine, silli ne voivat aiheuttaa tai pahentaa kammioarytmiaa.

Isoprenaliinia ei saa antaa samanaikaisesti MAQO:n estdjien kanssa.
Isoprenaliinin toksisuus kasvaa, kun sitd annetaan samanaikaisesti muiden syddmentoimintaa

tehostavien aineiden tai keskushermostoa stimuloivien Ilddkkeiden kanssa (esimerkiksi
sympatomimeetit, teofyllini tai kilpirauhashormonivalmisteet).



Isoprenaliini voi pahentaa trisyklisten masennusldédkkeiden (esimerkiksi imipramiini)
kardiovaskulaarisia haittavaikutuksia.

Isoprenaliinin antaminen samanaikaisesti sulfaattia sisdltdvien lidkkeiden kanssa (esimerkiksi
salisyyliamidi) saattaa voimistaa isoprenalinin farmakologisia vaikutuksia.

Entakaponin antaminen saattaa voimistaa isoprenaliinin vaikutusta.
Doksapraami ja MAO:n estéjit voivat aiheuttaa vaikean hypertension riskin.
Isoprenaline Macure voi lisitd ergotismin riskid, jos sitd annetaan yhdessé ergotamiinin kanssa.

Sympatomimeettisten vasokonstriktorien (esimerkiksi oksitosiini) voimakkaan
vasopressorivaikutuksen takia voi aiheutua hypertensiota.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Isoprenaliinia on annettu usein raskauden aikana.

Eldinkokeissa ei ole todettu mitdédn teratogeenisia vaikutuksia. Y1 30 vuoden kliinisen kokemuksen
perusteella isoprenaliinilla eiole havaittu olevan mitdén teratogeenisia vaikutuksia.

Kuten aina raskaana olevien naisten lddkityksen kohdalla, on kuitenkin harkittava huolellisesti,
ovatko kliiniset hyddyt suuremmat kuin mahdolliset &idille ja lapselle aiheutuvat riskit.

Imetys
Isoprenaline Macure -valmisteen antamista imettéville naisille ei suositella.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ei oleellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Isoprenaliini aiheuttaa harvoin vakavia haittavaikutuksia. Useimmat haittavaikutukset menevéit nopeasti

ohi, kun isoprenaliinin kayttd lopetetaan, tai ne voivat lieventyid lidkkeen kdyton aikana. Isoprenaliinilla
on ldhinnd pelkédstddn beeta-agonistisia vaikutuksia, mutta se myos stimuloi keskushermostoa.

RA-jirjestelméin mukainen Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
esiintymis taajuus riiti esiintyvyyden arviointiin)

Elinluokka
Sydidn - nopea syke
- rytmihdirio
- prekordiaalinen kipu

\Verisuonisto - matala verenpaine
- korkea verenpaine




Hermosto - hermostuneisuus

- vapina

- huimaus

- paansirky
Ruoansulatuselimistd - pahoinvointi
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat - astenia

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Otireet
Pahoinvointi, paansérky, sinustakykardia, monimuotoiset lisdlyonnit, kammiotakykardia.

Hoito
Isoprenaliinihydrokloridi-infuusio lopetetaan. Terapeuttinen vaikutus hdvidd muutamassa

minuutissa inaktivaation nopeuden takia.

Tarpeen vaatiessa potilaalle annetaan vield plasmaa tai kokoverta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Sydénlidkkeet, adrenergiset ja dopaminergiset lddkeaineet, ATC-koodi:
CO1CA02

Isoprenaline Macure on -sympatomimeettinen lidke, joka vaikuttaa syddmensisdiseen
virtaukseen vaikuttamatta pienilli annoksilla verenpaineeseen.

Sydén
Isoprenaliinihydrokloridilla on voimakas inotrooppinen ja kronotrooppinen vaikutus (f3;-
reseptorivilitteinen vaikutus), mistd aiheutuu merkittdva syddmen minuuttitilavuuden kasvu.

Isoprenalimihydrokloridi vaikuttaa suoraan solmukohtien tasoon, alentaa sydanlihaksen
artyvyyskynnysti ja lisid syddmen supistuvuutta ja systolista virtausta.

Verisuonet

Isoprenaliinihydrokloridi aiheuttaa perifeeristd vasodilaatiota (J,-reseptorivilitteinen vaikutus), johon
littyy pienentynyt vastus, lisddntynyt verivolyymi ja keskuslaskimopaineen sditely.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen


http://www.fimea.fi/

Laskimoon injektiona annetun isoprenaliinin puoliintumisaika plasmassa on noin yhdestd minuutista
useaan minuuttin injektion antonopeudesta riippuen.

Jakautuminen
Isoprenaliini inaktivoituu nopeasti metaboloitumalla maksassa ja muissa kudoksissa. Se ei juurikaan
lapdise veri-aivoestettd. Ei tiedetd erittyyko isoprenaliini ihmisen rintamaitoon.

Biotransformaatio

Katekoli-O-metyylitransferaasi metaboloi isoprenaliinin maksassa, keuhkoissa ja muissa kudoksissa.
Téarkein metaboliitti laskimoon antamisen jilkeen on 3-O-metyyli-isoproterenoli (jolla on raportoitu
olevan heikko B-adrenerginen salpausvaikutus) sekd sen konjugaatit.

Eliminaatio
Noin 40-50 % annoksesta erittyy muuttumattomana virtsaan ja loput 3-O-metyyli-isoproterenolina 24
tunnin kuluessa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tietoja eiole saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Luettelo apuaineista

Natriumkloridi
Etyleenidiamiinitetraetikkahappo (EDTA)
Natriumsitraatti
Sitruunahappomonohydraatti
Injektionesteisiin  kaytettédva vesi
Natriumhydroksidi (pH:n sddtdmiseen)
Kloorivetyhappo (pH:n sditimiseen)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Téata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta kohdassa 6.6
mainittuja valmisteita.

6.3 Kestoaika

24 kuukautta.

0,9-prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella tai 5-prosenttisella (50 mg/ml) glukoosiliuoksella
laimennetun valmisteen kemiallis-fysikaalinen siilyvyys kidyton aikana on osoitettu 48 tuntiin asti

25 °C:ssa ja 2-8 °C:ssa.

Mikrobiologisesta nékdkulmasta katsottuna laimennetut liuokset on kiytettdva heti. Jos laimennettua
liuosta ei kdytetd heti, kiyton aikaiset sdilytysajat ja kayttod edeltidvit siilytysolosuhteet ovat kdyttijan
vastuulla eikd niiden yleensa tulisi ylittdd 24:44 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei laimentamista ole tehty
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa oloissa.

6.4  Sailytys

Sailytd ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)



Meripihkan viriset, 5 ml liuosta sisdltavat tyypin 1 lasiset ampullit pahvikotelossa.
Pakkauskoko: 5 ampullia.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle
Kéyttaméton lddkevalmiste taijite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Tama ladkevalmiste voidaan laimentaa 500 millilitraan seuraavia linoksia: 0,9-prosenttinen (9 mg/ml)
natriumkloridiliuos tai 5-prosenttinen (50 mg/ml) glukoosiliuos.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Koopenhamina NV

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

MTnr 36815

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamadra:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

02.08.2022



PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

Hjilpdmne(n) med kénd effekt:
Varje ampull innehaller 16 mg natrium.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning (sterilt koncentrat).

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

4.1 Terapeutiskaindikationer

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

Korttidsbehandling av Adams-Stokes syndrom.

Nationella och internationella rekommendationer och riktlinjer om ldmplig anvéndning av isoprenalin
ska foljas.

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

andning ska Gvervakas noggrant.

Isoprenalin ska inte anvidndas rutinméssigt.

Dosering
Isoprenaline Macure ska titreras med forsiktighet och under noggrann overvakning till lagsta mojliga

dos som leder till en hjirtfrekvens pa 50-60 slag per minut.

Den rekommenderade startdosen dr 0,01 mikrogram/kg/minut.

Dosen kan 6kas isteg om 0,01 mikrogram/kg/minut upp till en maximal dos om 0,15
mikrogram/kg/minut.

Infusionshastigheten ska justeras baserat pa patientens puls.

Nationella och internationella rekommendationer och riktlinjer om limplig anvidndning av isoprenalin
ska foljas.

Samtidig anvindning med adrenalin:



Isoprenaline Macure far inte under ndgra omstindigheter injiceras samtidigt som adrenalin. Om
administrering av bada dessa likemedel dr nddviandig, kan de ges omvéxlande med 4 timmars
mellanrum (se avsnitt 4.3 och 4.5).

Administreringssatt

Intravends anvandning.

Spid 10 ml (2 ampuller a 5 ml) koncentrat till infusionsvétska, 16sning (=2,0 mg) 1 500 ml
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) l6sning for injektion eller glukos 50 mg/ml (5 %) 16sning for
injektion (se avsnitt 6.6). Detta ger en infusionslosning med en isoprenalin-koncentration pa 4
mikrogram/ml.

4.3 Kontraindikationer

Isoprenaline Macure dr kontraindicerat i foljande fall:

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Samtidig anvdndning med adrenalin (se avsnitt 4.2 och 4.5).

Befintliga ventrikelarytmier.

Takyarytmier.

Forgiftning av hjartglykosider.

Hjértinfarkt.

Angina pectoris.

44 Varningar och forsiktighet

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

maéste sénkas om ventrikuldr hyperexcitabilitet uppstir (polymorf extrasystole, repetitiv burst

pacing eller ventrikuldr takykardi).

Isoprenaline Macure ska anvindas med forsiktighet till patienter med hypovolemi.

Anvinds med forsiktighet till patienter med diabetes.

Anvinds med forsiktighet till patienter som anvénder digitalis.

Forsiktighet rekommenderas vid hypertyreos. Likemedlet bor inte administreras till patienter

med okontrollerad hypertyreos.

o Anvinds med forsiktighet till patienter med hjirt-kérlsjukdom, framfor allt
koronarinsufficiens, arytmier och hypertoni.

o Anvinds med forsiktighet till patienter med konvulsiv sjukdom.

o Anvinds med forsiktighet vid doser som dr tillrickliga for att orsaka en hogre puls &n 130
slag per minut.

o Anvinds med forsiktighet till patienter som reagerar pa ovanliga sétt pd sympatomimetiska
aminer.

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

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

Isoprenalin dr kontraindicerat vid forgiftning som orsakats av digitalis.

Isoprenalin ska inte anvindas under anestesimed kloroform, cyklopropan, halotan eller andra
halogenerade anestetika, eftersom de kan orsaka eller forvirra ventrikelarytmi.

Isoprenalin ska inte administreras samtidigt som MAO-hdmmare.



Toxiciteten hos isoprenalin okar om likemedlet administreras samtidigt som andra
hjartstimulerande medel eller medel som stimulerar det centrala nervsystemet (till exempel
sympatomimetika, teofyllin eller likemedel med skoldkdrtelhormoner).

Isoprenalin kan forvirra hjirt-kirlbiverkningar av tricykliska antidepressiva medel, till exempel
imipramin.

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

Administrering av entakapon kan forstidrka effekten av isoprenalin.
Doxapram och MAO-hdmmare kan medfora 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 kérlsammandragande effekten hos sympatomimetiska
vasokonstriktorer (t.ex. oxytocin).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Isoprenalin har ofta anvints under graviditet.

Djurtester har inte visat pa ndgon teratogen effekt. Isoprenalin har anvénts kliniskt 1 mer &n 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 dndé de kliniska
fordelarna noggrant vigas mot de mojliga riskerna for mor och barn.

Amning
Administrering av Isoprenaline Macure under amning rekommenderas inte.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

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

nér isoprenalin sitts ut, eller lindras under fortsatt anvindning av likemedlet. Isoprenalin har ndstan
uteslutande betastimulerande egenskaper, men stimulerar dven det centrala nervsystemet.

Frekvens Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas utifran
tillgéingliga data)

Organsystem enligt MedDRA

Hjartat hjartklappning
arytmi

prekordial smérta




Blodkérl lagt blodtryck
hogt blodtryck
Centrala och perifera nervsystemet nervositet
skakighet
yrsel
huvudvark
Magtarmkanalen illamaende
IAllmdnna symtom och/eller symtom vid asteni
administreringsstallet

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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49 Overdosering
Symtom
Illaméende, huvudvérk, sinustakykardi, polymorf extrasystole, ventrikuldr takykardi.

Behandling
Avbryt infusionen med isoprenalinhydroklorid. Lakemedlet inaktiveras snabbt och de

terapeutiska effekterna forsvinner efter nigra 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:
CO1CA02

Isoprenaline Macure ér ett f-sympatomimetiskt likemedel som paverkar det intrakardiella
blodflédet, utan att paverka blodtrycket vid laga doser.

Hjartat
Isoprenalinhydroklorid har en uttalad inotrop och kronotrop effekt (effekt pa B,-receptorer) vilket leder
till en signifikant okad hjartminutvolym.

Isoprenalinhydroklorid verkar direkt pa nodal niva, sénker excitabilitetstroskeln 1 hjartmuskeln, och
okar hjartkontraktiliteten och det systoliska flodet.

Blodkérlen
Isoprenalinhydroklorid orsakar perifer vasodilatation (effekt pa [3,-receptorer), vilket associeras med
minskat motstand, 6kad blodvolym samt reglering av det centrala ventrycket.


http://www.fimea.fi/

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter intravends injektion av isoprenalin &r halveringstiden i plasma cirka en till ndgra minuter,

beroende pa om injektionen ges snabbt eller langsamt.

Distribution

Isoprenalin inaktiveras snabbt ilevern och andra vivnader genom metabolism. Likemedlet passerar
blod-hjarnbarridren i mycket liten utstrickning. Det dr inte ként huruvida isoprenalin gér 6ver i
brostmjolk hos ménniskor.

Metabolism

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

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

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Data har inte tillhandahallits.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid

EDTA

Natriumcitrat
Citronsyramonohydrat

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

6.2 Inkompatibiliteter

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

24 manader.

Efter spadning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning for injektion eller glukos 50 mg/ml (5 %)
16sning for injektion har kemisk och fysikalisk stabilitet visats for 48 timmar vid 25 °C och 2 °C-8 °C.

Av mikrobiologiska skil bor utspadd 16sning anvidndas omedelbart. Om anvidndningen inte sker
omedelbart ansvarar anviandaren for férvaringstid och forvaringsbetingelser for den utspidda
l6sningen. Normalt ska forvaringstiden inte vara lingre dn 24 timmar vid 2 °C till 8 °C sdvida inte
spadningen har gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska forhéllanden.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).



6.5 Forpackningstyp och innehall

Bérnstensfargade typ I-glasampuller, forpackade i kartonger. Varje ampull innehaller 5 ml 16sning.
Forpackningsstorlek: 5 ampuller.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Detta likemedel kan spddas i 500 ml av ndgon av foljande 16sningar: natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
16sning for injektion eller glukos 50 mg/ml (5 %) l6sning for injektion

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kpenhamn NV

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 36815

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

02.08.2022



