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Isoprenalin Macure

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

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

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infu-
sionslésung enthalt 0,2 mg Isoprenalinhy-
drochlorid entsprechend 0,17 mg Isoprena-
lin.

Jede Ampulle mit 5 ml Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslésung enthalt 1,0 mg
Isoprenalinhydrochlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-

kung
Jede Ampulle enthalt 16 mg Natrium.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, sieche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
|6sung (steriles Konzentrat)

Das Konzentrat zur Herstellung einer Infu-
sionsldsung ist klar und farblos oder gelb-
lich.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Kurzfristige Behandlung einer permanenten
Bradykardie aufgrund eines atrioventrikula-
ren Blocks, bevor ein Herzschrittmacher ein-
gesetzt werden kann oder falls dieser kon-
traindiziert ist.

Kurzfristige Behandlung des Adams-
Stokes-Syndroms.

Die nationalen und internationalen Empfeh-
lungen und Leitlinien zur korrekten Anwen-
dung von Isoprenalin sind zu befolgen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Isoprenalin Macure darf nur von ausgebilde-
ten Anasthesisten, Kardiologen oder Inten-
sivmedizinern verabreicht werden und die
Anwendung muss unter entsprechender
Uberwachung oder auf der Intensivstation
erfolgen. Kreislauf und Atmung des Patien-
ten sollten engmaschig Uberwacht werden.

Isoprenalin sollte nicht routinemaBig ange-
wendet werden.

Dosierung
Isoprenalin Macure wird unter engmaschi-

ger Uberwachung bis zur niedrigstmdgli-
chen Dosis titriert, bei der eine Herzfrequenz
von 50-60 Schlagen pro Minute erreicht
wird.

Die empfohlene Anfangsdosis betragt
0,01 Mikrogramm/kg/Minute.
Die Dosis kann in Schritten von jeweils
0,01 Mikrogramm/kg/Minute bis zu einer
maximalen Dosis von 0,15 Mikrogramm/
kg/Minute gesteigert werden.

Die Infusionsrate ist entsprechend der Herz-
frequenz des Patienten anzupassen. Die
nationalen und internationalen Empfehlun-
gen und Leitlinien zur korrekten Anwendung
von Isoprenalin sind zu befolgen.

016580-Q933 — Isoprenalin Macure

Gleichzeitige Anwendung mit Adrena-
lin:

Injizieren Sie Isoprenalin Macure auf keinen
Fall gleichzeitig mit Adrenalin. Sollte jedoch
die Anwendung beider Arzneimittel not-
wendig sein, kdnnen sie abwechselnd alle
4 Stunden verabreicht werden (siehe Ab-
schnitt 4.3 und 4.5).

Art der Anwendung
Zur intravenésen Anwendung

Verdinnen Sie 10 ml (2 Ampullen zu 5 ml)
des Konzentrats zur Herstellung einer Infu-
sionsldsung (= 2,0 mg) mit 500 ml Natrium-
chlorid 0,9% (9 mg/ml) Injektionslosung
oder Glucose 5% (50 mg/ml) Injektionslo-
sung (siehe Abschnitt 6.6). Dies ergibt eine
Isoprenalin-Infusionslésung mit einer Kon-
zentration von 4 Mikrogramm/ml.

4.3 Gegenanzeigen

In folgenden Fallen ist die Anwendung von
Isoprenalin Macure kontraindiziert:

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Gleichzeitige Anwendung mit Adrenalin
(siehe Abschnitt 4.2 und 4.5)

— Vorbestehende ventrikulare Arrhythmien

— Tachyarrhythmien

— Intoxikation mit Herzglykosiden

— Myokardinfarkt

— Angina pectoris

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

— Die Anwendung von Isoprenalin Macure
muss per EKG Uberwacht werden und
die Dosen miissen bei Ubererregbarkeit
des Myokards (polymorphe Extrasy-
stolen, wiederholte  Burst-Stimulation
oder ventrikulare Tachykardie) reduziert
werden.

— Isoprenalin Macure ist bei Patienten mit
Volumenmangel mit Vorsicht anzuwen-
den.

— Vorsicht bei Anwendung bei diabeti-
schen Patienten.

— Vorsicht bei Patienten unter Behandlung
mit Digitalis.

— Bei Hyperthyreose wird Vorsicht empfoh-
len. Die Anwendung des Arzneimittels bei
nicht kontrollierter Hyperthyreose sollte
vermieden werden.

— Vorsicht bei kardiovaskularen Erkrankun-
gen, insbesondere bei Koronarinsuffi-
zienz, Arrhythmien und Hypertonie.

— Vorsicht bei zentralen Krampfanfallser-
krankungen.

— Vorsicht, wenn die Dosen so hoch sind,
dass eine Herzfrequenz von mehr als
130 Schlagen pro Minute erreicht wird.

— Vorsicht bei Patienten, die auf Sympatho-
mimetika ungewohnlich reagieren.

Isoprenalin Macure enthalt 16 mg Natrium
pro Ampulle, entsprechend 0,8 % der von
der WHO flr einen Erwachsenen empfohle-
nen maximalen taglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung von 2 g.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Isoprenalin darf nicht gleichzeitig mit Adre-
nalin verabreicht werden, aber es kann zu-
sammen mit Dopamin oder Phenylephrin

angewendet werden. Sollte die Kombination
von Isoprenalin und Adrenalin notwendig
sein, kénnen sie abwechselnd alle 4 Stun-
den verabreicht werden (siehe Abschnitt 4.2
und 4.3).

Isoprenalin ist kontraindiziert in Fallen einer
Digitalisintoxikation.

Isoprenalin sollte nicht wahrend einer An-
asthesie mit Chloroform, Cyclopropan, Ha-
lothan oder anderen halogenierten Anasthe-
tika verabreicht werden, da diese Substan-
zen ventrikulare Arrhythmien hervorrufen
oder verstarken konnen.

Isoprenalin sollte nicht gleichzeitig mit MAO-
Hemmern angewendet werden.

Die Toxizitat von Isoprenalin steigt, wenn es
gleichzeitig mit anderen Kardiotonika oder
ZNS-stimulierenden Mitteln (wie Sympatho-
mimetika, Theophyllin oder Schilddriisen-
hormopraparaten) angewendet wird.

Isoprenalin kann die kardiovaskularen Ne-
benwirkungen von trizyklischen Antidepres-
siva wie Imipramin verstarken.

Wenn Isoprenalin zusammen mit Arzneimit-
teln angewendet wird, die mit Sulfaten kom-
biniert werden (z. B. Salicylamid), kénnen die
pharmakologischen Wirkungen von Isopre-
nalin verstarkt werden.

Die Anwendung vom Entacapon kann die
Wirkung von Isoprenalin steigern.

Doxapram und MAO-Hemmer bergen das
Risiko einer schweren Hypertonie.

Wenn Isoprenalin Macure zusammen mit
Ergotamin verabreicht wird, kann das Risiko
eines Ergotismus erhoht sein.

Durch die starke vasopressorische Wirkung
geféBverengender Sympathomimetika (z. B.
Oxytocin) kann eine Hypertonie auftreten.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Isoprenalin  wurde haufig wahrend der
Schwangerschaft angewendet.
Untersuchungen an Tieren zeigten keine
teratogene Wirkung. In mehr als 30 Jahren
klinischer Erfahrung zeigten sich keine tera-
togenen Wirkungen, die auf Isoprenalin zu-
rickzuflhren waren.

In jedem Fall mussen Sie, wie bei jedem
Medikament, das einer schwangeren Frau
verabreicht wird, den klinischen Nutzen
sorgfaltig gegen die mdglichen Risiken far
Mutter und Kind abwagen.

Stillzeit
Die Anwendung von Isoprenalin Macure
wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend

4.8 Nebenwirkungen

Schwere unerwiinschte Reaktionen auf Iso-
prenalin treten nur selten auf. Die meisten
unerwlnschten Reaktionen klingen rasch
ab, wenn Isoprenalin abgesetzt wird, oder
gehen bereits wahrend der Anwendung des
Arzneimittels zurlick. Isoprenalin hat fast
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ausschlieBlich  beta-agonistische  Eigen-
schaften, aber es stimuliert auch das ZNS.

Siehe Tabelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de an-
zuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Symptome
Ubelkeit, Kopfschmerzen, Sinustachykardie,
polymorphe Extrasystolen, ventrikulare Ta-
chykardie.

Behandlung
Es genugt, die Infusion mit Isoprenalinhydro-

chlorid zu beenden. Die therapeutische Wir-
kung geht aufgrund der raschen Inaktivie-
rung nach einigen Minuten zuruck.

Falls notwendig, wird anschlieBend Plasma
oder Vollblut verabreicht.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Herzthe-
rapie, Adrenerge und dopaminerge Mittel;
ATC-Code: CO1CA02.

Isoprenalin Macure ist ein B-Sympathomi-
metikum, das den intrakardialen Blutfluss
beeinflusst, ohne in niedrigen Dosen den
Blutdruck zu beeinflussen.

Herz

Isoprenalinhydrochlorid hat eine ausgeprag-
te inotrope und chronotrope Wirkung (Wir-
kung an den B1-Rezeptoren), die zu einer
signifikanten Steigerung des Herzzeitvolu-
mens fuhrt.

Isoprenalinhydrochlorid wirkt sofort auf der
Ebene des AV-Knotengewebes, indem es
die Erregbarkeitsschwelle des Myokards
senkt und die Herzkontraktion und den
systolischen Blutfluss verstarkt.

BlutgefaBe
Isoprenalinhydrochlorid verursacht eine pe-

riphere Vasodilatation (Wirkung an den 2-
Rezeptoren), verbunden mit einem vermin-
derten Widerstand, einem erhdhten Blutvo-
lumen und einer Regulierung des zentralen
Venendrucks.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Resorption
Nach intravendser Injektion hat Isoprenalin
eine Plasmahalbwertszeit von etwa einer bis
mehreren Minuten, je nachdem, ob die In-
jektion schnell oder langsam erfolgt.

Verteilung
Isoprenalin wird in der Leber und anderen

Geweben rasch durch Verstoffwechselung
inaktiviert. Es passiert kaum die Blut-Hirn-
Schranke. Ob Isoprenalin beim Menschen
in die Muttermilch Ubergeht, ist nicht be-
kannt.

Biotransformation

Isoprenalin wird in der Leber, Lunge und
anderen Geweben durch die Katechol-
O-Methyltransferase metabolisiert. Haupt-
metaboliten nach iv. Anwendung sind
3-O-Methylisoproterenol (von dem eine
schwach hemmende Wirkung an B-adren-
ergen Rezeptoren beschrieben wird) und
seine Konjugate.

Elimination

Innerhalb von 24 Stunden werden ungefahr
40-50 9% der Dosis unverandert und der
Rest als 3-O-Methylisoproterenol im Urin
ausgeschieden.

5.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit
Es wurden keine Daten vorgelegt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid
Natriumedetat (Ph.Eur.)
Natriumcitrat (Ph.Eur.)
Citronensaure-Monohydrat
Wasser flr Injektionszwecke
Natriumhydroxid-Losung 4500 (zur pH-
Wert-Einstellung)
Salzsaure 37 %0 (zur pH-Wert-Einstellung)

6.2 Inkompatibilitdten
Das Arzneimittel darf, auBer mit den unter
Abschnitt 6.6 aufgeflhrten, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Haufigkeit nach MedDRA

Organsystem nach MedDRA

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigharen Daten nicht abschatzbar)

am Verabreichungsort

Herzerkrankungen Tachykardie
Arrhythmien
Prakordialschmerz
GefaBerkrankungen Hypotonie
Hypertonie
Erkrankungen des Nervensystems Nervositat
Zittrigkeit
Schwindel
Kopfschmerzen
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Ubelkeit
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden |Asthenie

6.3 Dauer der Haltbarkeit

24 Monate

Nach Verdinnung mit Natriumchlorid 0,9 %0
(9 mg/ml) Injektionslosung oder Glucose
50/ (50 mg/ml) Injektionsldsung wurde die
chemische und physikalische Stabilitat der
gebrauchsfertigen Losung flr 48 Stunden
bei 25°C und bei 2°C bis 8°C nachge-
wiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollten ver-
dinnte Losungen sofort verwendet werden.
Wenn die gebrauchsfertige Losung nicht
sofort verwendet wird, ist der Anwender flr
die Dauer und Bedingungen der Aufbewah-
rung verantwortlich, die normalerweise
24 Stunden bei 2°C bis 8°C nicht Uber-
schreiten sollte, es sei denn, die Verdun-
nung hat unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen stattgefunden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Kihl lagern und transportieren (2 °C—8°C).

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Typ-I-Braunglas-Ampullen zu 5 ml Ldsung in
einem Umkarton.

PackungsgroBe: 5 Ampullen.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Das Arzneimittel kann mit 500 ml der folgen-
den Losungen verdinnt werden: Natrium-
chlorid 0990 (9 mg/ml) Injektionslésung
oder Glucose 5 90 (50 mg/ml) Injektionslé-
sung.

. INHABER DER ZULASSUNG

Macure Pharma ApS
Hejrevej 39

2400 Kopenhagen NV
Danemark

. ZULASSUNGSNUMMER

7005022.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG
10. Februar 2022

STAND DER INFORMATION
Juni 2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

016580-Q933 — Isoprenalin Macure



	Isoprenalin Macure
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG

