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Prospecto: Informacién para el paciente
Labrycor 0,2 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
isoprenalina clorhidrato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Labrycor y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Labrycor
Coémo usar Labrycor

Posibles efectos adversos

Conservacion de Labrycor

Contenido del envase e informacion adicional

IS A

1. Qué es Labrycor y para qué se utiliza

Labrycor contiene el principio activo isoprenalina, que posee un efecto estimulador de una parte del
sistema nervioso (simpaticomimético). Entre otras cosas, la isoprenalina provoca el aumento de la
frecuencia cardiaca, el aumento de la contractilidad cardiaca y la dilatacién de los vasos sanguineos, lo que
reduce la presién arterial.

Labrycor se usa para el tratamiento de:

- frecuencia cardiaca lenta en pacientes en espera de la colocacion de un marcapasos o cuando este
esta contraindicado.

- desmayo subito con pérdida de conciencia provocado por una disminucion de la frecuencia cardiaca
(denominado sindrome de Stokes-Adams).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Labrycor

No use Labrycor

. si es alérgico a isoprenalina clorhidrato o a alguno de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

. Si también esta recibiendo adrenalina, un medicamento que se utiliza en cuidados intensivos para
tratar la parada cardiaca

o Si tiene un ritmo cardiaco mas rapido de lo normal
Si su corazon esta sometido a estrés (hiperexcitabilidad auricular o ventricular)
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° Si ha recibido demasiada cantidad de un tipo de medicamento denominado glucésido cardiaco,
como la digoxina (digitalicos), un medicamento para tratar la arritmia cardiaca y la insuficiencia
cardiaca

° Si sufre un ataque cardiaco (infarto de miocardio)

Si padece dolor toracico (angina de pecho)
° Si padece latido cardiaco irregular (arritmia ventricular) que requiera tratamiento.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar Labrycor

si tiene problemas cardiacos.

si padece diabetes.

si esta tomando digoxina (digitalicos) (otro medicamento que afecta al corazén).

si tiene hiperactividad tiroidea. Debe evitarse este medicamento en caso de hipertiroidismo no

controlado.

si padece trastornos convulsivos.

. si alguna vez ha tenido una reaccion a un medicamento que afecte al corazon y a la circulacion
(perteneciente al grupo de las aminas simpaticomiméticas).

° durante el tratamiento con este medicamento, se le monitorizard mediante ECG y se podra ajustar la
dosis.

. si esta siendo tratado por una reduccion de la volemia en el organismo (shock), solo se puede usar
Labrycor una vez restablecida la volemia.

o se extremaran las precauciones cuando las dosis sean lo suficientemente altas para alcanzar una
frecuencia cardiaca superior a 130 latidos/minuto.

Otros medicamentos y Labrycor

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro
medicamento.

Esto es especialmente importante si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos:
° otros estimulantes cardiacos o del sistema nervioso central.

° adrenalina (un medicamento que se utiliza en cuidados intensivos para tratar la parada cardiaca).

° digitalicos (otro medicamento que afecta al corazén).

° inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAO), una clase de medicamento que se utiliza para tratar
la depresion.

o antidepresivos (como la imipramina).

o sulfatos, como la salicilamida (analgésico).

. entacapona (una clase de medicamento que se utiliza para la enfermedad de Parkinson).

. doxapram (una clase de medicamento que se utiliza en cuidados intensivos para aumentar la
frecuencia respiratoria).

° ergotamina (una clase de medicamento que se utiliza para tratar ataques agudos de migrafia).

° vasoconstrictores simpaticomiméticos (como la oxitocina).

Labrycor no se puede administrar bajo los efectos de la anestesia con cloroformo, ciclopropano o halotano,
o cualquier otro anestésico halogenado.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Es preferible evitar el uso de isoprenalina durante el embarazo. Los beneficios clinicos deben sopesarse con
los posibles riesgos para la madre y el bebé.

3de8




Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Labrycor contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por ml; esto es, esencialmente “exento de
sodio”.

Conduccion y uso de méquinas
Dado que este medicamento le serd administrado por un profesional sanitario como medicamento de
emergencia, este apartado no es relevante para usted.

3. Como usar Labrycor

Este medicamento le sera administrado mediante perfusién intravenosa por un médico especialista.

El médico decidira cual es la dosis mas adecuada para usted. EI medicamento se diluird en una solucién
salina fisiol6gica o en una solucion de glucosa isotonica.

El médico aumentaréa cuidadosamente la dosis de Labrycor mientras monitoriza atentamente su frecuencia
cardiaca.

La isoprenalina no esta destinada a un uso habitual.

Si usa mas Labrycor del que debe

Los sintomas de sobredosis son nauseas, dolor de cabeza, latidos cardiacos adicionales y aceleracién de la
frecuencia cardiaca.

Si usa mas Labrycor del que debe, pongase en contacto con su médico o enfermera inmediatamente.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar con el Servicio de Informacién Toxicoldgica.
Teléfono (91) 562 04 20.

Si es necesario, se le podréa hacer una transfusion de plasma o de sangre.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Frecuencia no conocida (puede afectar a un nimero de personas desconocido):
aceleracion de la frecuencia cardiaca

trastornos del ritmo cardiaco

dolores toracicos

presion arterial baja

presion arterial alta

nerviosismo

temblores
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mareo
cefaleas
nauseas
sensacion de debilidad y sudoracion

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Labrycor

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en la etiqueta del
vial, después de CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Antes de abrir: No refrigerar. Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Después de abrir: EI producto se debe utilizar inmediatamente.

Después de la dilucion:
Se ha demostrado la estabilidad fisica y quimica de la solucién diluida en glucosa al 5 % o en cloruro
sodico al 0,9 % para su uso durante 24 horas a 25 °C.

Desde el punto de vista microbiol6gico, a menos que el método de apertura excluya el riesgo de
contaminacién microbiana, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente, los
tiempos y condiciones de almacenamiento durante el uso son responsabilidad del usuario.

No utilice este medicamento si observa indicios visibles de deterioro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Labrycor
El principio activo es isoprenalina clorhidrato. Cada ml contiene 0,2 mg de isoprenalina clorhidrato.
Los demas componentes son:

edetato disddico, citrato sodico dihidratado, &cido citrico, cloruro sddico, acido clorhidrico (para ajuste del
pH), hidréxido sodico (para ajuste del pH) y agua para preparaciones inyectables.
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https://emea01.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.notificaram.es%2F&data=05%7C02%7C%7C6bd4299c89bb4a49a87508dd6c7e9d28%7C84df9e7fe9f640afb435aaaaaaaaaaaa%7C1%7C0%7C638786014628735638%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=yQzmxKwFmRVcNxvyBnKJZdOhM2NLeOeqDPIPdWYzCEY%3D&reserved=0

Aspecto de Labrycor y contenido del envase

Labrycor 0,2 mg/ml concentrado para solucion para perfusion es una solucion transparente, de incolora a
color amarillo palido, exenta de particulas visibles.

1 ml - Cada envase contiene 1 0 5 viales de vidrio con 1 ml de concentrado para solucién para perfusion
cada uno.

5 ml - Cada envase contiene 1 o 5 viales de vidrio con 5 ml de concentrado para solucion para perfusion
cada uno.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion

Macure Healthcare Limited
62 Arclight Building

Trig L-Gharbiel

Is-Swieqi

Malta

Responsable de la fabricacion!

SGS Pharma Magyarorszag Kft.
Derkovits Gyula Utca 53,
Budapest X1X,1193,

Hungria

Tillomed Malta Limited
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000,
Malta

Este medicamento est& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Francia ISOPRENALINE CHLORHYDRATE TILLOMED 0,2 mg/mL, concentrate for
solution perfusion

Portugal Isoprenalina Tillomed

Austria Labrycor 0,2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Bélgica Labrycor 0,2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Chipre Labrycor 0,2 mg/ml TToivo Stddlvpo yio Topackent| SIADUOTOG TPOgG EYYLom

Republica Checa Labrycor

Dinamarca Xytrina
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Grecia Labrycor

Espafia Labrycor 0,2 mg/ml concentrado para solucion para perfusién EFG
Finlandia Xytrina 0,2 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Irlanda Labrycor 0.2 mg/ ml concentrate for solution for infusion

Paises Bajos Labrycor 0,2 mg/ml Concentraat voor oplossing voor infusie
Noruega Xytrina

Suecia Xytrina 0,2 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning

LEn el prospecto impreso se indicara Unicamente el lugar real
Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2024

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion esté destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Labrycor solo debe ser administrado por médicos especialistas en anestesia, cardiologia o cuidados
intensivos, en una unidad de cuidados intensivos o0 adecuadamente monitorizada. Se monitorizaran bajo
estrecha supervision las funciones circulatoria y respiratoria.

La isoprenalina no debe utilizarse de manera rutinaria.

Via intravenosa.

Diluir 10 ml de concentrado para solucidn para perfusion (= 2,0 mg) en 500 ml de solucién inyectable de
cloruro sodico 9 mg/ml (0,9 %) o de solucién inyectable de glucosa 50 mg/ml (5 %). Con esto se obtiene
una concentracién de 4 microgramos/ml de solucién de isoprenalina para perfusién. Labrycor debe
ajustarse cuidadosamente bajo estrecha supervision a la dosis mas baja posible que obtenga una frecuencia
cardiaca de 50-60 latidos por minuto.

La dosis inicial recomendada es de 0,01 microgramos/kg/minuto.

Se puede aumentar la dosis en incrementos de 0,01 microgramos/kg/minuto hasta una dosis maxima de
0,15 microgramos/kg/minuto.

La velocidad de perfusion se ajustara segun la frecuencia cardiaca del paciente.

Deben seguirse las recomendaciones y directrices nacionales e internacionales sobre el uso adecuado de la
isoprenalina.

No inyectar Labrycor simultaneamente con adrenalina en ninguna circunstancia. No obstante, si es
necesario administrar ambos medicamentos, se pueden administrar de modo alternativo cada 4 horas.
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Tras la dilucion en una solucidn inyectable de cloruro de sodio 9 mg/ml (al 0,9 %) o en una solucion

inyectable de glucosa 50 mg/ml (5 %), se ha demostrado su estabilidad fisica y quimica para el uso durante
24 horas a 25 °C.

Desde un punto de vista microbioldgico, las soluciones diluidas deben utilizarse inmediatamente. Si no se
utilizan inmediatamente, los tiempos y condiciones de conservacién Gtiles antes del uso de la solucién
diluida seran responsabilidad del usuario.
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