Ref.: MT296610/11 REG ISP N° F-7661/11

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
ISOPROTERENOL CLORHIDRATO SOLUCION
INYECTABLE 1 mg/5 mL

= FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada ampolla de 5 mL contiene:

Isoproterenol clorhidrato 1,0 mg

Excipientes: (Introducir listado de excipientes de la tltima formula autorizada en este registro
‘ 1 aTalaiye .2‘2..2.;7,2._-_.2.2_5.‘_. .:.:..2._;‘,2___ e ATalsam .2....1_‘_;,.2

shitario) Metabisulfite-de-sedio—Hidréxido-de-sedio-

= FARMACOLOGIA

Isoproterenol clohidrato es 3,4 dihidroxi-a((isopropilaminometil)) bencil alcohol clorhidrato, es una
aminosimpaticomimetica que est4 estructuralmente relacionada con la epinefrina pero actia casi
exclusivamente en los beta- receptores. La formula molecular es Ci1H17NOs HCI. Tiene un peso

molecular de 247,72, y su formula molecular es la siguiente: HSTITUTO DE SALUD PUDLICA DE GHILE
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Es la mas potente de las aminas simpaticomiméticas que actuan casi exclusivamente sobre los beta-
receptores. Mecanismo de accion: Broncodilatador: Los broncodilatadores adrenérgicos actuan
estimulando los receptores adrenérgicos beta-2 en los pulmones para relajar el muasculo liso
bronquial, aliviando de este modo el broncoespasmo, aumentando la capacidad vital, disminuyendo
el volumen residual, y reduciendo la resistencia de las vias aureas. Se cree que esta accion es
consecuencia del aumento de la produccion de adenosina 3', 5' monofosfato ciclica (AMP-3', &'
ciclico) producido por activacion de la enzima adenilciclasa. Su accion simpaticomimetica es similar
a la de la epinefrina, siendo diez veces mas efectiva que ésta en el alivio del espasmo bronquial y de
efecto més moderado sobre los vasos sanguineos. Facilita la expectoracion en el asma bronquial y
modifica los caracteres del mucus. Acelera el ritmo cardiaco. La isoprenalina puede inhibir la
liberacion de histamina y de sustancias de reaccion lenta de la anafilaxia inducida por los antigenos.
Casi no tiene accion sobre los alfa-receptores. Sus principales acciones, por lo tanto se ejercen
sobre el corazon, el musculo liso de los bronquios, los vasos del masculo esquelético y el tracto

alimentario. Ademas, ejerce prominentes efectos metabdlicos en el tejido adiposo, el musculo
esqueletico y, en algunas especies en el higado.
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= FARMACOCINETICA

Por via intravenosa su tiempo medio es alrededor de 1 minuto. Este es metabolizado principalmente
en el higado y otros tejidos por la COMT. Isoproterenol es relativamente un sustrato pobre para la
MAQ y no es captado por las neuronas simpaticomimeticas en la misma extension como lo es la
epinefrina y noradrenalina.La duracion de la accion de isoproterenol por lo tanto puede ser mayor al
de la epinefrina, pero es aln breve.

= INDICACIONES

- Sindrome de Morgagni-Stokes-Adams, bradicardia y bloqueos cardiacos.

- Situaciones que cursen con gasto cardiaco insuficiente, tales como el shock cardiogénico o
después de cirugia cardiaca.

= USOS

1. Para episodios leves o transitorios de bloguec cardiaco que no requieren shock eléctrico o
terapia de marcapasos.

2. Para episodios serios de de blogueo cardiaco y ataque de Adams-stockes excepto cuando
es causada por taquicarda ventricular o fibrilacion

3. Para uso en arresto cardiaco hasta del sock eléctrico o terapia de marcapasos, el
tratamiento de eleccion es evaluado.

4. Para el broncoespasmos ocurridos durante la anestesia.

5. Como un complemento en el tratamiento del shock séptico e hipovolémico, estado de bajo
gasto cardiaco (hipoperfusion), insuficiencia cardiaca congestiva y shock cardiogénico.

=> CONTRAINDICACIONES

Arritmias cardiacas asociadas a taquicardia, taquicardia o bloqueo cardiaco por intoxicacion con
digitalicos, angina, arritmias ventriculares que requieren terapia inotropica y angina pectoris,
Hipersensibilidad a isoprenalina o a alguno de los excipientes de este medicamento, Hipertiroidismo,
Cardiopatia descompensada, Estenosis aortica, Infarto de miocardio reciente.

Debido al riesgo de arritmias, no debe usarse Isoproterenol clorhidrato con otros agonistas beta-1
potentes como la adrenalina.

<> PRECAUCIONES — ADVERTENCIAS

Isoprotenerol debe generalmente ser comenzado con la menores dosis recomendadas. Este puede
ser incrementado gradualmente necesario cuando es monitoreado cuidadosamente el paciente.
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Dosis suficiente para incrementar la frecuencia cardiaca mas de 130 latidos por minuto puede
incrementar pueden provocar arritmias ventriculares.

Tales aumentos en la frecuencia cardiaca también tenderan a aumentar el gasto cardiaco y los
requerimientos de oxigeno el cual puede negativamente afectar la falla cardiaca o el corazon con un
grado significante de arteriosclerosis.

Precaucion particular es necesaria en la administracion de isoprotenerol en pacientes con
insuficiencia arterial coronaria, insuficiencia coronaria, diabetes, hipertiroidismo y sensibilidad a las
aminas simpaticomimeticas, en pacientes en tratamiento con digitalicos, en pacientes con problemas
prostaticos ya que incrementa la retencion urinaria, en pacientes con glaucoma de angulo estrecho,
En Hipovolemia, el uso de expansores de volumen adecuado para el completar el compartimiento
intravascular es de vital importancia en la mayoria de los casos de shock y debe preceder a la
administracion de farmacos vasoactivos. En pacientes con funcion normal cardiaca, determinacion
de la presion venosa central, es una guia importante durante el remplazo de volumen. Si la evidencia
de perfusion persiste después del adecuado reemplazo de volumen, isoproterenol puede ser
administrado.

Precaucién en mujeres embarazadas en periodos préximos al parto, ya que inhibe las contracciones
uterinas, y mujeres en periodo de lactancia

Cuidados con pacientes con asma, crisis epilépticas, enfermedad hepatica y/o renal, pacientes en
tratamiento simultaneo con antidepresivos inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO)

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas graves y broncoespasmo porgue contiene
metabisulfito de sodio

= CARCINOGENICIDAD/TUMORIGENICIDAD

No existen pruebas a partir de datos humanos de que la isoprenalina pueda ser carcinogénica.
= MUTAGENICIDAD

No existen pruebas a partir de datos humanos, de que la isoprenalina pueda ser mutagénica.

= Lactancia:

Aungue no se sabe si la isoprenalina se excreta en la leche materna, no se han descrito problemas
en humanos.
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= REACCIONES ADVERSAS

Cardiovasculaes: arritmias, arresto cardiaco, palpitaciones, taquicardia.De forma paraddjica, en
algunos pacientes, isoprenalina ha precipitado ataques se Stock-Adams durante un ritmo sinusal
normal o bloqueo auriculoventricular transitorio,

Sistema nervioso central: Mareos, somnolencia, dolor de cabeza, insomnio, nerviosismo, temblor.
Gastrointestinales: distrés gastrointestinal, nauseas.

Respiratorios: Bronquitis, tos, edema pulmonar, aumento del secreciones, irritacion de la garganta.
Miscelaneos: Con el uso prolongado hinchazon de la glandula parétida, decoloracion de la saliva,
enrojecimiento de la piel, sudoracion.

= ViA DE ADMINISTRACION — POSOLOGIA

Cuando se utiliza la isoprenalina para el tratamiento de shock (sindrome de hipoperfusién) debe
corregirse la hipovolemia con expansores de volumen apropiados antes del tratamiento. Adultos:
Dosis usual: Broncolidatador: (broncoespasmo durante la anestesia). Intravenosa, de 10 a 20 mcg
(0,01 a 0,02 mg), repetidos seguin necesidades. Estimulante cardiaco: Arritmias cardiacas y pausa
cardiaca: Intracardiaca: 20 meg (0,02 mg): la dosificacion posterior si es necesaria, se ajustara de
acuerdo a la respuesta del paciente. Intramuscular: Inicialmente 200 mcg (0,2 mg); despues, de 20
mcg (0,02 mg) a 1 mg, segln necesidades. Intravenosa: Inicialmente de 20 a 60 mcg (0,02 a 0,06
mg), despues, de 10 a 200 meg (0,01 a 0,02 mg), seglin necesidades. Infusién intravenosa: 2 mg en
500 mL de glucosa inyectable USP al 5 % administrada a una velocidad de 5 mcg (0,005 mg) por
minuto o ajustandose de acuerdo con la respuesta del paciente.

Shock (sindrome de hiperperfusion): Infusion intravenosa, 1 mg en 500 mL de glucosa inyectable
USP al 5 %, administrada a velocidad de 0,5 a 5 meg (0,0005 a 0,005 mg) por minuto y ajustandose
de acuerdo a la respuesta del paciente. Nifios: La dosificacién debe ser ajustada al paciente.

=  INFERAECICONES INTERACCIONES

Isoprotenerol y epinefrina no deben ser administrados simultaneamente porque ambas drogas son
estimulantes cardiacos directos y combinados pieden producir serias arritmias.

Glucosidos cardiacos : Su administracion en conjunto puede producir arritmias.

Anestesicos generales (gj. halotano, ciclopropano): Su administracién en conjunto puede producir
arritmias.

Alcaloides del cornezuelo de centeno: Administracion conjunta puede dar lugar una vasoconstriccion
periférica mayor.
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= SOBREDOSIS

Se recomienda en casos de sobredosis reducir la dosificacion o suspender la medicacion y tener
listo la terapia de apoyo. Ademas: - Para la estimulacion del SNC administrar sedantes, tales como
barbituricos. - Para la taquicardia y las arritmias inducidas por isoprenalina, administrar un
bloqueante beta-adrenérgico, como el propranolol, sin embargo, en pacientes asmaticos puede ser
mas apropiado un blogueante beta-adrenérgico cardioselectivo (por ejemplo: acebutolol, atenolol,
metropolol). El beta-bloqueante debe usarse con precaucion en pacientes asmaticos, ya que puede
inducir broncoespasmo severo o0 ataque asmatico.

La mayoria de los efectos toxicos remiten al interrumpir el tratamiento.

Tratamiento: Se utilizaran medicamentos bloqueadores de los receptores beta-adrenérgicos.
Ademas se administraran sedantes o tranquilizantes.

=> PRESENTACION

Envase Clinico: (Describir envases v presentacmn autonzados en el reqlstro samtarlo

autorizado y actuallzadol Eotucho d
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