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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, ciudad,
pais:

Fabricante (s) del producto, ciudad
(es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada mL contiene:

Clorhidrato de labetalol

Metilparabeno
Propilparabeno

Dextrosa anhidra

Edetato disddico
Metilparabeno
Propilparabeno

Hidréxido de sodio

Acido citrico monohidratado

Plazo de validez:
Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

Se indica para el tratamiento de:

CLORHIDRATO DE LABETALOL

Solucién inyectable IV

5 mg/mL

Estuche por 5 ampulas de vidrio ambar con 4 mL
cada una.
Estuche 1 bulbo de vidrio ambar con 20 mL.

FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL PVT. LTD.,
Mumbai, India.

DIVINE LABORATORIES PVT. LTD., Gujarat, India.
Producto terminado
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5,0 mg

0,80 mg
0,10 mg

24 meses

Almacenar por debajo de 30 °C. No congelar.
Protéjase de la luz.

Hipertension grave, incluyendo la del embarazo, cuando sea esencial un rapido control de la

presion arterial.

Anestesia, cuando esta indicada una técnica hipotensora.

Episodios hipertensivos tras infarto agudo de miocardio.

Contraindicaciones:

Shock cardiogénico.

Insuficiencia cardiaca incipiente, descontrolada o rebelde a los digitalicos.

Sindrome del seno enfermo (incluyendo bloqueo sinusal)



Bloqueo cardiaco de segundo o tercer grado.
Angina de Prinzmetal.

Historia de sibilancias o asma.
Feocromocitoma sin tratar.

Acidosis metabdlica.

Bradicardia (< 45 a 50 bpm).

Hipotension.

Hipersensibilidad al labetalol.

Trastornos circulatorios periféricos severos.

Esta contraindicado para controlar episodios hipertensivos, tras infarto agudo de miocardio,
cuando existe vasoconstriccion periférica que sugiere bajo gasto cardiaco.

Precauciones:
Ver Advertencias.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Se han reportado erupciones cutaneas y/o ojos secos asociados con el uso de B-
bloqueadores. La incidencia reportada es pequefia y en la mayoria de los casos los
sintomas han desaparecido cuando se interrumpi6 el tratamiento. Debe considerarse la
reduccién paulatina del medicamento si cualquier reaccion no se explica de otra manera.

Se ha observado la ocurrencia de iris laxo intraoperatorio durante cirugias de cataratas en
algunos pacientes que fueron tratados con tamsulosina. También fue reportado este
sindrome cuando se han usado otros alfa-1-bloqueadores y no se ha excluido la posibilidad
de este tipo de efecto. Debido a que el Sindrome de iris laxo intraoperatorio puede conducir
a una alta probabilidad de complicaciones durante la cirugia de cataratas, el oftalmélogo
necesita ser informado si se usa actualmente o se ha usado en el pasado algun alfa-1-
bloqueador.

Se han descrito algunos casos raros de lesion hepatocelular grave con el tratamiento con
labetalol. La lesion hepatica es generalmente reversible y ha sucedido tanto tras tratamiento
a corto plazo, como a largo plazo. Deberan realizarse las pruebas analiticas adecuadas al
primer signo o sintoma de disfuncion hepatica. Si hubiera evidencia analitica de lesién
hepéatica o si el paciente presentara ictericia, debera suspenderse y no reiniciarse la terapia
con labetalol.

Debido a los efectos inotropicos negativos, en aquellos pacientes con reserva cardiaca
pobre e insuficiencia cardiaca, debe tenerse cuidado especial y controlarse antes de iniciar
el tratamiento con labetalol.

Los pacientes, especialmente aquellos con enfermedad cardiovascular isquémica, no deben
interrumpir abruptamente el tratamiento con labetalol. Debe reducirse la dosis gradualmente,
en alrededor de 1 o 2 semanas, si es necesario, al mismo tiempo del comienzo del
tratamiento de reemplazo, para prevenir la exacerbacion de la angina péctoris. Ademas,
pueden desarrollarse hipertension y arritmias.

No es necesario descontinuar el tratamiento con labetalol en pacientes que requieren
anestesia, pero el anestesiologo tiene que estar informado, ya que debe administrarle
atropina intravenosamente antes de la induccion. Durante la anestesia, el labetalol puede
enmascarar las respuestas fisiolégicas compensatorias a la hemorragia repentina
(taquicardia y vasoconstriccion). Por tal motivo, debe tenerse vigilancia cerrada para la
pérdida de sangre y el volumen de sangre mantenido. Si se interrumpe el R-bloqueador en la
preparacion para la cirugia, el tratamiento debe descontinuarse por 24 horas como minimo.



Deben evitarse los anestésicos causantes de depresién del miocardio, (por ejemplo,
ciclopropano y ftricloroetileno). Labetalol puede mejorar los efectos hipotensores del
Halotano.

En pacientes con trastornos circulatorios periféricos (Enfermedad o Sindrome de Raynaud y
claudicacién intermitente), los R-bloqueadores deben usarse con gran precaucion, ya que
estos desdrdenes pueden agravarse.

Los RB-bloqueadores pueden inducir bradicardia. Si el pulso disminuye a menos de 50 a 55
latidos por minuto en reposo y el paciente experimenta sintomas relacionados a la
bradicardia, la dosis debe reducirse.

Los R-bloqueadores, sobre todo aquellos que aparentan cardioselectividad, no deben usarse
en pacientes con asma o con una enfermedad respiratoria obstructiva, a menos que no se
disponga del tratamiento alternativo. En tales casos, debe apreciarse el riesgo de induccion
del broncoespasmo y tomar las precauciones apropiadas.

Si el broncoespasmo ocurre después del uso del labetalol, éste puede tratarse con
antagonista 32 por inhalacion, ej. salbutamol (la dosis del mismo debe ser mayor que la
usual en asma) y, si es necesario, 1 mg de atropina I.V.

Debido al efecto negativo en el tiempo de conduccion, los 3- bloqueadores no sélo se dan
con precaucion en pacientes con bloqueo cardiaco grado uno. Los pacientes con
insuficiencia renal o hepatica pueden necesitar una dosis mas baja, dependiendo del perfil
farmacocinético del compuesto. Los ancianos deben tratarse con precaucion, iniciando con
una dosis mas baja, pero la tolerancia es usualmente buena en estos pacientes.

Los pacientes con una historia de psoriasis deben tomar R-bloqueadores solo después de
una consideracion cuidadosa.

Riesgo de reaccion anafilactica: Mientras se reciben los R-bloqueadores, los pacientes con
una historia de reaccion anafilactica severa a una variedad de alergenos pueden ser mas
reactivos al desafio repetido, ya sea accidental, diagndstico, o terapéutico. Tales pacientes
pueden ser insensibles a las dosis usuales de epinefrina usada para tratar la reaccién
alérgica.

Los pacientes con feocromocitoma pueden dar respuestas paraddjicas.

Administrar con precaucion concomitantemente con antiarritmicos clase | o antagoistas del
calcio.

Efectos indeseables:
El Clorhidrato de labetalol inyeccion normalmente es bien tolerado.

La hipotension postural sintomatica es probable que ocurra si los pacientes se inclinan o se
les permitié asumir la postura erecta dentro de 3 horas de recibir el medicamento.

La mayoria de los efectos adversos fueron transitorios y ocurrieron durante las primeras
pocas semanas de tratamiento con labetalol. Ellas incluyen:

Desordenes del sistema linfatico y sanguineo:

Reportes raros de anticuerpos antinucleares sin asociacion con la enfermedad,
hiperkalemia, particularmente en pacientes que pueden tener la excrecion renal de potasio
danada y trombocitopenia.

Desordenes psiquiatricos:
Depresion y letargo; alucinaciones, psicosis, confusion, trastornos del suefio y pesadillas.
Desordenes del sistema nervioso:

Se han reportado en el tratamiento de hipertension en el embarazo, dolor de cabeza,
cansancio, mareo y tremor.



Trastornos oculares:

Vision borrosa y ojos secos.

Trastornos cardiacos:

Bradicardia. bloqueo cardiaco, insuficiencia cardiaca e hipotension.
Trastornos vasculares:

Edema de tobillo, incremento de una claudicaciéon intermitente, hipotension postural y
extremidades ciandticas o frias. Fenomeno de Raynaud, parestesia de las extremidades.

Trastornos respiratorios, toraxicos y del mediastino:

Broncoespasmo (en pacientes con asma o historia de asma), congestién nasal, enfermedad
pulmonar intersticial.

Desordenes gastrointestinales:
Dolor epigastrico, nausea, vomito y diarrea.
Trastornos hepatobiliares:

Pruebas de la funcion hepatica elevadas, ictericia (hepatocelular y colestasica), hepatitis y
necrosis hepética.

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo:

Puede ocurrir en pocos pacientes tempranamente en el tratamiento, sudoracion, sensacion
de hormigueo en el cuero cabelludo, generalmente transitorio, rash liquenoide reversible,
lupus eritematoso sistémico y exacerbacion de la psoriasis.

Trastornos musculoesqueléticos, huesos y tejido conectivo:
Calambres y miopatia toxica.

Trastornos renales y urinarios:

Retencién urinaria aguda vy dificultad en la miccion.

Desordenes del sistema reproductivo y las mamas:

Incapacidad para eyacular.

Trastornos generales y condiciones en el sitio de la administracion:

Hipersensibilidad (rash, prurito, angioedema y disnea), fiebre medicamentosa,
enmascaramiento de los sintomas de tirocoxicosis o hipoglicemia y alopecia reversible.

Posologia y modo de administracion:
Via de administracion: Para uso intravenoso.
Dosis:

Adultos:

El labetalol es para uso intravenoso en los pacientes hospitalizados. Las concentraciones
plasmaticas alcanzadas después de una inyeccion intravenosa de este medicamento en
hipertension severa son sustancialmente mayores que aquellas siguientes a la
administracion oral y proporciona un mayor grado de bloqueo de los alfa-receptores
necesarios para el control de la enfermedad mas severa.

Los pacientes siempre deben mantenerse en una posicion supina durante el periodo de
intravenosa de la droga.

Evitar levantar al paciente antes de que transcurran 3 horas ya que puede aparecer una
hipotension postural excesiva.



Inyeccién en bolus:

Si es esencial reducir la presién sanguinea rapidamente, debera administrarse una dosis de
50 mg mediante inyeccion intravenosa durante al menos un minuto y repetir, si fuera
necesario, a intervalos de 5 minutos hasta que se produzca una respuesta satisfactoria. La
dosis total no debe exceder de 200 mg. El efecto maximo sucede generalmente dentro de
los 5 primeros minutos y dura unas 6 horas, aunque puede prolongarse hasta 18 horas.

Infusién Intravenosa:

Un método alternativo de administracion es la infusién intravenosa de una solucion realizada
de la dilucién de dos ampulas (200 mg) en 200 ml con solucion inyectable de cloruro de
sodio y glucosa o glucosa al 5 %. La solucién de infusién resultante contiene 1 mg/ml de
clorhidrato de labetalol. Esta debe administrarse usando un set parenteral con bureta
graduada de 50 ml acoplada para facilitar la dosis.

Hipertension en el embarazo:

Comenzar la infusion con 20 mg/hora, a continuacion, se puede duplicar la dosis cada 30
minutos hasta que se obtenga una respuesta satisfactoria o se alcance una dosis de 160
mg/hora. Ocasionalmente pueden necesitarse dosis mas altas.

Episodios hipertensivos tras infarto agudo de miocardio:

Comenzar la infusién con 15 mg/hora y aumentar gradualmente hasta un maximo de 120
mg/horas, dependiendo del control de la presion sanguinea.

Hipertension debida a otras causas:

Infundir a una velocidad de unos 2 mg (2 ml de solucion de infusién) /min hasta que se
obtenga una respuesta satisfactoria, luego detener la infusion. La dosis eficaz es,
generalmente, de 50 a 200 mg, dependiendo de la severidad de la hipertension. Para la
mayoria de los pacientes es innecesario administrar mas de 200 mg, pero pueden
necesitarse dosis mas grandes especialmente en pacientes con feocromocitoma. La
velocidad de infusion puede ajustarse de acuerdo con la respuesta, a discrecion del médico.
Deben monitorizarse la presion arterial y el ritmo cardiaco durante toda la infusion.

Es conveniente monitorizar el ritmo cardiaco tras la inyeccion y durante la infusion.

En la mayoria de los pacientes hay un pequefio descenso en el ritmo cardiaco; la
bradicardia grave es poco habitual, pero puede controlarse inyectando de 1 a 2 mg de
atropina intravenosa. Debera vigilarse la funcion respiratoria, especialmente en pacientes
con una alteracioén conocida.

Una vez que se ha reducido adecuadamente la presion sanguinea mediante bolus o
infusion, debera sustituirse la terapia de mantenimiento con Labetalol tabletas empezando
con una dosis de 100 mg dos veces al dia. Labetalol inyectable se ha administrado en
pacientes con hipertensién no controlada que ya venian recibiendo otros agentes
hipotensores, incluyendo R-bloqueadores, sin efectos adversos.

Anestesia hipotensora:

La induccion debe hacerse con agentes estandar (ej.: tiopental sédico) y la anestesia debe
mantenerse con Oxido nitroso y oxigeno con o sin halotano. La dosis inicial recomendada de
Labetalol inyectable es de 10 a 20 mg intravenosamente, dependiendo de la edad y estado
del paciente. Los pacientes para los que el halotano esta contraindicado requieren,
generalmente, una dosis inicial mas alta de Labetalol (de 25 a 30 mg). Si transcurridos 5
minutos no se obtuviera una hipotensién satisfactoria, deberan realizarse incrementos de 5 a
10 mg hasta que se alcance el nivel deseado de presidén sanguinea.

El halotano y el labetalol actuan sinérgicamente. Por lo tanto, la concentracién de halotano
no debe exceder el 1 al 1,5 % ya que puede precipitarse un descenso importante de la
presion sanguinea.



Tras la inyeccion de Labetalol, la presion sanguinea puede ajustarse rapida y facilmente
alterando la concentracion de halotano y/o ajustando la inclinacién de la mesa. La duracién
media de la hipotension tras 20 a 25 mg del producto es de 50 minutos.

La hipotension inducida por el labetalol es facilmente reversible mediante 0,6 mg de atropina
e interrumpiendo el halotano.

Pueden usarse Tubocurarina y pancuronio cuando se requiere ventilacion asistida o
controlada. La ventilacion de presion positiva intermitente (IPPV) puede incrementar mas
adelante la hipotension resultante del Clorhidrato de labetalol y/o el Halotano.

Nifios:

No se ha establecido la seguridad y eficacia.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

No se recomienda el uso concomitante con:

Antagonistas de calcio, tales como, Verapamilo y a un menor grado Diltiazem tiene una
influencia negativa en la contractilidad y conduccion atrioventricular.

Los glucosidos cardiacos usados en asociacion con 3-bloqueadores pueden incrementar el
tiempo de conduccién atrioventricular.

Clonidina: Los R-bloqueadores incrementan el riesgo de hipertension de rebote. Cuando se
usa en conjuncién con R-bloqueadores no selectivos, tales como, propanolol, el tratamiento
con clonidina debe continuarse por algun tiempo después de haber descontinuado el
tratamiento con el R-bloqueador.

Inhibidores de la monoaminooxidasa (excepto inhibidores MOA-B).
Usar con precaucion:

Antiarritmicos Clase 1 (ej. disopiramida, quinidina) y amiodarona pueden tener efecto
potenciador en el tiempo de conduccion atrial e inducen efecto inotrépico negativo.

Insulina y los antidiabéticos orales pueden intensificar el efecto reductor de la glucosa en
sangre, especialmente los R-bloqueadores no selectivos. Los [-bloqueadores pueden
prevenir la apariencia de signos de hipoglicemia (taquicardia).

Los anestésicos pueden atenuar la taquicardia refleja e incrementar el riesgo de hipotension.
La continuidad de R-bloqueadores reduce el riesgo de arritmia durante la induccion e
intubacion. El anestesidlogo debe ser informado cuando el paciente esté recibiendo un -
bloqueador. Deben evitarse los anestésicos causantes de depresion del miocardio, tales
como, ciclopropano y tricloroetileno.

Cimetidina, hidralazina y alcohol pueden incrementar la biodisponibilidad del labetalol.

Diferentes medicamentos o clases de medicamentos que pueden mejorar los efectos
hipotensores del labetalol: Inhibidores de la ACE, antagonistas de angiotensina-l,
aldesleukin, alprostadil, ansioliticos, hipnéticos, moxisilita, diuréticos y alfa-bloqueadores.

Diferentes medicamentos o clases de medicamentos que pueden antagonizar los efectos
hipotensores del labetalol: AINEs, corticoides, estrogenos y progesteronas.

Tener en cuenta:

Antagonistas de calcio: derivados de dihidropiridina, tales como nifedipino, puede
incrementarse el riesgo de hipotension. En pacientes con insuficiencia cardiaca latente, el
tratamiento con R-bloqueadores puede conducir a falla cardiaca.

Los medicamentos inhibidores de la sintetasa de prostaglandina pueden disminuir el efecto
hipotensor de los 3-bloqueadores.

Los simpaticomiméticos pueden contrarrestar el efecto de los bloqueadores R-adrenérgicos.



El uso concomitante con antidepresivos ftriciclicos, barbituricos, fenotiazidas u otro
antihipertensivo puede incrementar el efecto reductor de la presion sanguinea del labetalol.
El uso concomitante de antidepresivos triciclicos puede incrementar la presencia de tremor.

Labetalol ha demostrado que reduce el consumo de radiois6topos de
metayodobencilguanidina (MIBG) y puede aumentar la probabilidad de un estudio falso
positivo. Por lo tanto, debe tenerse cuidado con la interpretacién de los resultados de la
gammagrafia MIBG. Debe tomarse en consideracion para ir retirando el labetalol por
algunos dias antes de la gammagrafia, y la sustitucion por otro 3 o a bloqueador.

Antipaludicos, tales como mefloquina o quinina, pueden aumentar el riesgo de bradicardia.
Los derivados de ergot pueden aumentar el riesgo de vasoconstriccion periférica.
Tropisetron puede incrementar el riesgo de arritmia ventricular.

El labetalol interfiere con pruebas de laboratorio para catecolaminas.

Uso en Embarazo y lactancia:

Aunque ningun efecto teratégeno se ha demostrado en los animales, Labetalol sélo debe
usarse durante el primer trimestre de embarazo si el beneficio potencial pesa mas que el
riesgo potencial. Deben tenerse presente que en los humanos el Labetalol atraviesa la
barrera placentaria y la posibilidad de las consecuencias de bloqueo a y B-adrenoceptor en
el feto y los neonatos. Raramente se ha informado el distrés perinatal y neonatal
(bradicardia, hipotension, depresion respiratoria, hipoglicemia, hipotermia). A veces estos
sintomas se desarrollaron un dia o dos después del nacimiento. La respuesta a las medidas
de apoyo (por ejemplo los fluidos intravenosos y glucosa) es normalmente puntual pero con
pre-eclampsia severa, particularmente después de Labetalol intravenoso prolongado, la
recuperacién puede ser mas lenta. Esto puede relacionarse al metabolismo hepatico
disminuido en bebés prematuros. Se han informado muertes Intrauterina y neonatal con
labetalol, pero fueron implicados otros medicamentos (por ejemplo vasodilatadores, agentes
depresivos respiratorios) y los efectos de pre-eclampsia, retraso de crecimiento intrauterino
y prematuridad. Tal experiencia clinica advierte contra altas dosis prolongadas de Labetalol
y la entrega demorada y contra la co-administracién de hidralazina.

Labetalol se excreta en la leche materna. Por tal motivo, no se recomienda la lactancia.
Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No hay estudios en el efecto de este medicamento en la habilidad de conducir. Los
conductores de vehiculos u operadores de maquinas deben tener en cuenta que pueden
ocurrir mareo o fatiga, ocasionalmente.

Sobredosis:

Los sintomas de sobredosis son bradicardia, hipotension, broncoespasmo e insuficiencia
cardiaca aguda.

Después de una sobredosis 0 en caso de hipersensibilidad, el paciente debe mantenerse
bajo supervision y ser tratado en una unidad de cuidados intensivos. Puede requerirse
respiracion artificial. La bradicardia o las reacciones vagales extensas deben tratarse por la
administracion de atropina o metilaptropina.

Hipotensién y shock deben tratarse con plasma o sustitutios de plasma y catecolaminas, si
fuera necesario. El efecto antibloqueador puede contrarrestarse por la administracion
intravenosa lenta de clorhidrato de isoprenalina, comenzando con una dosis de
aproximadamente 5 upg/min, o con dobutamina, comenzando con una dosis de
aproximadamente 2,5 ug/min, hasta que se haya obtenido el efecto requerido.

Si no se produce el efecto deseado, puede considerarse la inyeccion intravenosa de 8 a 10
mg de glucagon. Si se requiere, la inyeccion puede repetirse dentro de 1 hora, a ser
seguido, de ser necesario, por una infusion intravenosa de 1 a 3 mg/hora de glucagon. La



administracion de iones de calcio o el uso de un marcapasos cardiaco, puede también
considerarse.

Se ha reportado insuficiencia renal aguda después de una sobredosis masiva de labetalol
oralmente. En un caso, el uso de dopamina para incrementar la presion arterial pudo haber
agravado la insuficiencia renal.

El labetalol no tiene actividad estabilizante en la membrana, lo cual puede tener
significacion clinica en la sobredosis.

La hemodialisis elimina menos del 1 % del clorhidrato de labetalol de la circulacion.
Propiedades farmacodinamicas:
Caddigo ATC: C07AGO1

Grupo farmacoterapéutico: C: Sistema cardiovascular, C0O7: Agentes bloqueantes, CO7A:
Agentes bloqueantes, CO7AG: Agentes bloqueantes alfa y beta.

Mecanismo de accion:

El labetalol disminuye la presion arterial al bloquear los alfa-adrenoceptores arteriolares
periféricos, reduciendo asi la resistencia periférica, y mediante el bloqueo beta concurrente,
protege al corazon del impulso simpatico reflejo que se produciria de otro modo.

El gasto cardiaco no se reduce significativamente en reposo o tras un ejercicio moderado.
Los aumentos de la presion arterial sistdlica durante el ejercicio se reducen, pero los
cambios correspondientes en la presion diastélica son esencialmente normales.

En los pacientes con angina de pecho coexistente con hipertension, la resistencia periférica
reducida disminuye la postcarga del miocardio y la demanda de oxigeno. Serian esperados
todos estos efectos para beneficiar a los pacientes hipertensos y aquellos con coexistencia
de angina.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcidon, distribucién, biotransformacion,
eliminacién):

La semivida plasmatica del labetalol es de unas 4 horas. Aproximadamente el 50 % del
labetalol en la sangre esta ligado a proteinas. Se metaboliza principalmente por conjugacion
a metabolitos glucuronidos inactivos, los cuales se excretan tanto en la orina, como en las
heces a través de la bilis.

En estudios con animales, solo cantidades insignificantes del medicamento han cruzado la
barrera hematoencefalica.

Datos preclinicos de seguridad:

No es aplicable debido a que este medicamento se ha usado por muchos afios y sus efectos
en el hombre son bien conocidos.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No hay requisitos especiales.

Cualquier medicamento que no se utilice o material de desecho debe destruirse de acuerdo
con los requisitos locales.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 24 de diciembre de 2024.



