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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR
Isoprenalina Phagecon 1,0 mg/5 ml concentrado para solugao para perfusao
cloridrato de isoprenalina

Leia com atencado todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais
de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Isoprenalina Phagecon e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Isoprenalina Phagecon
3.Como utilizar Isoprenalina Phagecon

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5.Como conservar Isoprenalina Phagecon

6.Contetdo da embalagem e outras informacgoes

1. O QUE E ISOPRENALINA PHAGECON E PARA QUE E UTILIZADO

Este medicamento é utilizado como um farmaco de emergéncia para o tratamento
do ritmo cardiaco anormalmente lento e de dificuldades respiratérias (contragdes
espasmodicas dos bronquios).

Isoprenalina Phagecon é utilizado no tratamento de:

ritmo cardiaco lento em doentes que aguardam a insercdo de um dispositivo
temporario ou permanente;

desmaio repentino com perda de consciéncia causado por um abrandamento do
ritmo cardiaco (sindrome de Adams-Stokes) em doentes que aguardam um
dispositivo temporario ou permanente.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR ISOPRENALINA PHAGECON

Nao utilize Isoprenalina Phagecon

se tem alergia ao cloridrato de isoprenalina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6);

se esta a tomar inibidores da monoamina oxidase (IMAQO);

se a sua glandula tiroidea trabalha demais e se tem problemas cardiacos (dor no
peito e falta de ar (cardiopatia isquémica), podera sentir um aumento excessivo do
ritmo cardiaco;

se sofre de um ritmo cardiaco mais rapido do que o normal;

se 0 seu coracgao esta fatigado (hiperexcitabilidade auricular ou ventricular);

se tomou demasiada digoxina (digitalico), um medicamento para tratar a arritmia
cardiaca e a insuficiéncia cardiaca;

se sofre um ataque cardiaco (enfarte do miocardio);

se sofre de insuficiéncia cardiaca aguda (insuficiéncia coronaria aguda);

se sofre de dor no peito (angina de peito) e batimento cardiaco irregular (arritmia
ventricular) que requer tratamento.
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Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Isoprenalina Phagecon:

se tem problemas cardiacos;

se sofre de diabetes;

se esta a tomar digoxina (digitalico) (outro medicamento que afeta o coragao);

se tem uma glandula tiroidea hiperativa. A administracdo desta preparacdo deve
ser evitada em casos de hipertiroidismo ndo controlado;

se sofre de afecdes convulsivas;

se alguma vez teve uma reagdo a um medicamento pertencente ao grupo das
aminas simpaticomiméticas.

Durante o tratamento com este medicamento, serd monitorizado por ECG e a sua
dose podera ser ajustada.

Se esta a ser tratado para o choque, Isoprenalina Phagecon sé pode ser utilizado
depois do seu volume sanguineo ser restabelecido.

Tenha especial cuidado em casos de doses suficientemente altas para atingir um
ritmo cardiaco acima dos 130 batimentos/minuto.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Isoprenalina
Phagecon.

Outros medicamentos e Isoprenalina Phagecon
Informe o seu médico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Isto é particularmente importante se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

outros estimulantes cardiacos ou do sistema nervoso central;
adrenalina;

digitalicos;

inibidores da monoamina oxidase (IMAQO);

antidepressivos (tais como imipramina);

sulfatos, tais como salicilamida;

entacapona;

doxapram;

ergotamina;

vasoconstritores simpaticomiméticos (oxitocina).

Isoprenalina Phagecon ndo deve ser administrado sob o efeito de anestésicos como
cloroférmio, ciclopropano ou halotano ou qualquer outro anestésico halogenado.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida, este medicamento s6 pode ser utilizado se o médico considerar
absolutamente necessario.

A administracdo de Isoprenalina Phagecon durante a amamentagdo ndo é
recomendada.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

3. COMO UTILIZAR ISOPRENALINA PHAGECON
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Este medicamento sera administrado por perfusdo intravenosa por um médico
especialista. O medicamento sera diluido numa solucdo de soro fisiolégico ou de
glucose isotonica.
As doses podem variar entre 0,2 mg e 4 mg por 24 horas, isto ¢, 1 ml a 20 ml (4
ampolas) por dia.

Isoprenalina Phagecon nao pode, em circunstancia alguma, ser injetado ao mesmo
tempo que adrenalina. Contudo, se estes dois medicamentos forem necessarios,
podem ser administrados alternadamente, com um intervalo de 4 horas entre
administragdes.

Se utilizar mais Isoprenalina Phagecon do que deveria

Os sintomas de sobredosagem sdo nauseas, dores de cabecga, ritmo cardiaco
demasiado elevado e aceleragdo do ritmo cardiaco.

Se utilizar mais Isoprenalina Phagecon do que deveria, informe imediatamente o
seu médico ou enfermeiro.

Se necessario, pode ser efetuada uma transfusdo de plasma ou de sangue
completo.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Isoprenalina Phagecon pode causar aceleragdo do ritmo cardiaco, perturbactes do
ritmo cardiaco, nauseas, dores no peito, dores de cabecga, inquietagdo, tremores,
tonturas, sensacao de fraqueza e sudorese.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
segurancga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR ISOPRENALINA PHAGECON
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). N&o utilize este medicamento apo6s o prazo de
validade impresso na embalagem exterior, ap6s EXP. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES
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Qual a composicao de Isoprenalina Phagecon

A substancia ativa é cloridrato de isoprenalina.

Os outros componentes sdo: cloreto de sédio, EDTA, citrato trissodico di-hidratado,
acido citrico mono-hidratado, agua para preparagles injetaveis, hidroxido de sédio
(para ajuste do pH) e acido cloridrico (para ajuste do pH).

Qual o aspeto de Isoprenalina Phagecon e conteildo da embalagem
Isoprenalina Phagecon é uma solugdo injetavel transparente e incolor ou amarela-
palida disponivel numa ampola contendo 5 ml. Embalagens de 5 ampolas.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Phagecon - Servigos e Consultoria Farmacéutica, Lda.,
Avenida José Malhoa, n°2

Edificio Malhoa Plaza, 3© piso, Escritério 3.7

1070-325 Lisboa

Fabricante

s.a.l.f. Laboratorio Farmacologica S.p.A.

Via Guglielmo Marconi 2, 24069 Cenate Sotto
Italia

Este folheto foi revisto pela ultima vez



