Navodilo za uporabo: Navodilo za uporabo
Izoprenalin Macure 0,2 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

izoprenalinijev klorid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

oL E

1.

Kaj je zdravilo Izoprenalin Macure in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Izoprenalin Macure
Kako uporabljati zdravilo Izoprenalin Macure

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Izoprenalin Macure

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo I1zoprenalin Macure in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Izoprenalin Macure vsebuje ué¢inkovino izoprenalin, ki spodbujevalno deluje na dolo¢en del
zivénega sistema (je simpatomimetik). Izoprenalin med drugim povzroca hitrejsi sréni utrip, moc¢nejse
kréenje srca in Sirjenje krvnih zil, kar povzroc¢i upad krvnega tlaka.

Zdravilo Izoprenalin Macure se uporablja za kratkotrajno zdravljenje:

2.

pocasnega srénega utripa pri bolnikih, ki ¢akajo na vsaditev srénega spodbujevalnika, ali pri
bolnikih, pri katerih vsaditev srénega spodbujevalnika ni mozna;

nenadne omedlevice z izgubo zavesti, ki jo povzroca upoc¢asnjen sréni utrip (imenovane Adams-
Stokesov sindrom).

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo 1zoprenalin Macure

Ne uporabljajte zdravila 1zoprenalin Macure

¢e ste alergi¢ni na izoprenalinijev klorid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6);

¢e dobivate tudi adrenalin, ki se uporablja v intenzivni negi za zdravljenje srénega zastoja;
¢e imate hitrej$i sréni ritem od obicajnega;

Ce je vasSe srce pod stresom (prevelika vzdraznost sr¢nih preddvorov ali prekatov [atrijska ali
ventrikularna hiperekscitabilnost]);

Ce ste vzeli prevec zdravila, ki spada v skupino kardiotoni¢nih glikozidov, kot je digoksin
(digitalis), ki se uporablja za zdravljenje sr¢nih aritmij in sr¢nega popuscanja;

¢e imate sréni napad (miokardni infarkt);

¢e imate bolecine v prsih (angino pektoris) in nereden sréni utrip (ventrikularno aritmijo), zaradi
katerih je potrebno zdravljenje.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zagetkom uporabe zdravila Izoprenalin Macure se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro:

¢e imate tezave s srcem;
¢e imate sladkorno bolezen;

JAZMP-IB/005/G-25.06.2025



. ¢e jemljete digoksin (digitalis) (zdravilo, ki tudi vpliva na srce);

o ¢e imate prevec aktivno $¢itnico. Tega zdravila se je treba izogibati v primeru neobvladane
hipertiroze;

o ¢e imate bolezen, ki povzroca krée s hudim tresenjem telesa (konvulzije)

o Ce se je pri vas kadar koli pojavil nezelen u¢inek na zdravilo za srce in krvni obtok (zdravila iz

skupine simpatomimeti¢nih aminov).
o med zdravljenjem s tem zdravilom vas bodo spremljali z EKG in morda prilagodili vas

odmerek;

. e se zdravite zaradi zmanjSanega volumna krvi v telesu ($0k), se sme zdravilo Izoprenalin
Macure uporabiti Sele potem, ko se ponovno vzpostavi normalen volumen krvi.

. Se zlasti je potrebna previdnost pri odmerkih, ki so dovolj veliki za doseganje hitrosti srénega

utripa, ve¢je od 130 utripov/minuto.

Druga zdravila in zdravilo I1zoprenalin Macure
Obvestite zdravnika, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli uporabljati
katero koli drugo zdravilo.

To je Se zlasti pomembno, ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil:

druga zdravila za spodbujanje delovanja srca ali centralnega Zivenega sistema;
adrenalin (zdravilo, ki se v intenzivni negi uporablja za zdravljenje srénega zastoja);
digitalis (zdravilo, ki tudi u¢inkuje na srce);

zaviralci monoaminooksidaze (MAQ), ki so vrsta zdravil za zdravljenje depresije;
antidepresivi (kot je imipramin);

salicilamid (zdravilo proti bole¢inam)

entakapon (vrsta zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni);

doksapram (vrsta zdravila, ki se v intenzivni negi uporablja za povecanje hitrosti dihanja);
ergotamin (vrsta zdravila, Ki se uporablja za zdravljenje akutnih migrenskih napadov);
simpatomimeti¢ni vazokonstriktorji (kot je oksitocin).

Zdravilo Izoprenalin Macure se ne sme dajati med uporabo kloroforma, ciklopropana ali halotanskih
anestetikov ali katerega koli drugega halogenskega anestetika.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci, se lahko to zdravilo uporabi le, ¢e zdravnik presodi, da je to absolutno nujno.
Dajanje zdravila Izoprenalin Macure med dojenjem se ne priporoca.

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi, ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden prejmete to zdravilo.

Zdravilo Izoprenalin Macure vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje 16 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na eno ampulo. To je enako 0,8 %
priporoCenega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

3. Kako uporabljati zdravilo Izoprenalin Macure
To zdravilo vam bo dal zdravnik specialist, in sicer z intravensko infuzijo.

Zdravnik bo dolocil odmerek, ki je najprimerne;jsi za vas. Zdravilo se razred¢i v fizioloski raztopini ali
izotoni¢ni raztopini glukoze.

Zdravnik bo previdno poveceval odmerek zdravila Izoprenalin Macure, medtem ko bo skrbno
spremljal vas sréni utrip.

Izoprenalin ni predviden za rutinsko uporabo.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Izoprenalin Macure, kot bi smeli
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Simptomi prevelikega odmerjanja so siljenje na bruhanje, glavoboli, dodatni sréni utripi ter pospesen
sréni utrip.

Ce ste prejeli vegji odmerek zdravila Izoprenalin Macure, kot bi smeli, se takoj obrnite na zdravnika
ali medicinsko sestro.

Po potrebi boste dobili transfuzijo plazme ali krvi.

4, MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Neznana pogostnost (Stevilo ljudi, pri katerih se pojavijo, ni znano):
pospesen sréni utrip,

motnje srénega ritma,
siljenje na bruhanje,
bolecine v prsnem kosu,
nizek krvni tlak,

visok krvni tlak,

glavoboli,

nemirnost,

tresavica,

omotica,

obcutek Sibkosti in znojenje.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Izoprenalin Macure

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne zamrzujte.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo 1zoprenalin Macure

- Uc¢inkovina je izoprenalinijev klorid. 1 ml vsebuje 0,2 mg izoprenalinijevega klorida, kar
ustreza 0,17 mg izoprenalina.

- Druge sestavine zdravila so natrijev klorid, EDTA, natrijev citrat, citronska kislina monohidrat,
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voda za injekcije, natrijev hidroksid (za uravnavanje pH) in klorovodikova kislina (za
uravnavanje pH).

Izgled zdravila lIzoprenalin Macure in vsebina pakiranja
Zdravilo Izoprenalin Macure je bister in brezbarven ali svetlo rumen koncentrat za raztopino za
infundiranje v ampuli, ki vsebuje 5 ml.

Pakiranja po 5 ampul.

Nadin predpisovanja in izdaje zdravila
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolnisnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kopenhagen NV

Danska

Proizvajalec

s.a.l.f. Laboratorio Farmacologico S.p.A.
Via Giuseppe Mazzini 9

24069 Cenate Sotto

Italija

To zdravilo je registrirano v drZzavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Avstrija Isoprenalin Macure, 0,2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgija Isoprenaline HCI Macure 0,2 mg/ml concentraat voor oplossing
voor infusie/solution a diluer pour perfusion/Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Danska Isoprenaline hydrochloride Macure

Finska Isoprenaline Macure

Francija Chlorhydrate d’Isoprenaline Xilmac 0,2 mg/ml, solution a diluer
pour perfusion

Irska Isoprenaline hydrochloride Macure 0.2 mg/ml concentrate for
solution for infusion

Malta Isoprenaline Macure

Nemcija Isoprenalin Macure 0,2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Nizozemska Isoprenaline HCI Macure 0,2 mg/ml concentraat voor oplossing
voor infusie

Norveska Isoprenaline hydrochloride Macure

Portugalska Isoprenaline Macure

Slovenija Izoprenalin Macure 0,2 mg/ml koncentrat za raztopino za
infundiranje

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

ZdruZeno kraljestvo (Severna | Isoprenaline Macure

Irska)

Navodilo je bilo nazadnje revidirano 25.06.2025.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Zdravilo Izoprenalin Macure smejo dajati samo zdravniki, usposobljeni na podroc¢ju anestezije,
kardiologije ali intenzivne nege, v ustrezno nadzorovanem okolju oziroma okolju, kjer se izvaja
oskrba zivljenjsko ogrozenih bolnikov. Pozorno je treba spremljati funkcije obto¢il in dihal.

Izoprenalina se ne sme uporabljati rutinsko.
Za intravensko uporabo.

Razred¢ite 10 ml (2 ampuli po 5 ml) koncentrata za raztopino za infundiranje (= 2,0 mg) v 500 ml
raztopine natrijevega klorida za injiciranje 9 mg/ml (0,9 %) ali raztopine glukoze za injiciranje
50 mg/ml (5 %). S tem dobite raztopino izoprenalina za infundiranje s koncentracijo 4 mikrograme/ml.

Zdravilo Izoprenalin Macure je treba med natan¢nim spremljanjem previdno titrirati do najmanjSega
moznega odmerka, ki $e zagotovi sréni utrip 50-60 utripov na minuto.

Priporoceni zacetni odmerek je 0,01 mikrograma/kg/minuto.
Odmerek je mogoce povecevati v korakih po 0,01 mikrograma/kg/minuto do najvecjega odmerka
0,15 mikrograma/kg/minuto.

Hitrost infundiranja je treba prilagoditi glede na hitrost srénega utripa bolnika.

Treba je ravnati skladno z nacionalnimi in mednarodnimi priporo¢ili in smernicami glede pravilne
uporabe izoprenalina.

V nobenem primeru ne smete injicirati zdravila Izoprenalin Macure isto¢asno z adrenalinom. Ce pa je
treba dati obe zdravili, se lahko izmeni¢no dajeta vsake 4 ure.

Kemicna in fizi¢na stabilnost med uporabo je bila dokazana za 48 ur pri temperaturi 25 °C in
2 °C- 8 °C po redcenju z raztopino natrijevega klorida za injiciranje 9 mg/ml (0,9 %) ali raztopino
glukoze za injiciranje 50 mg/ml (5 %).

Z mikrobioloskega vidika je treba razreddene raztopine uporabiti takoj. Ce se razredéena raztopina ne
uporabi takoj, je za ¢as in pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik. Shranjevanje
obi¢ajno ne sme biti daljse od 24 ur pri temperaturi 2 °C do 8 °C, razen ¢e se red¢enje izvaja v
kontroliranih in validiranih asepti¢nih pogojih. Ce razredéene raztopine ne uporabite takoj, jo zaicitite
pred svetlobo.
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