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Prospecto: Informacién para el usuario

Lacimen® Smg/mi

Hidrocloruro de labetalol

Solucién inyectable

Via intravenosa

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
+ sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

+ Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a ofras personas, aunque
tengan los mismos sintomas de la enfermedad, ya que puede ser perjudicial.

Si experimenta efectos adversos, consulte a sumédico, farmacéutico o enfermero, incluso sise
trata de efectos adversos que no aparecen en ese prospecto.

+ Este medicamento es para uso hospitalario.

Contenido del prospecto:
2Qué es Lacimen® y para qué se utiiza?
3Qué necesita saber anes de empezar a
usar Lacimen®2

3Como usar Lacimen®?

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Lacimen®.

Confenido del envase e informacion
adicional.
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1. ;QUE ES LACIMEN® Y PARA QUE SE UTILIZA?

Lacimen® pertenece algrupo de medicamentos
denominados alfa- y beta-bloqueantes.

Lacimen® estd indicado en el tratamiento de:
« Urgencia hipertensiva ('enslon arteriol
alfa), incluyendo la  del  embarazo
cuando sea necesario un rup\do control
de la presion sanguinea.
Anestesia hipotensora, cuando estdindicada.
Crisis hiperfensivas, fras infarto agudo de
miocardio.

Laciment® no ejerce accion perjudicial sobre
la funcién del rifdén y es parficularmente
adecuado pora Sef lizads en_ pacientos
hipertensos con disfuncién del rifion

2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR
A USAR LACIMEN®?

No use Lacimen®
+ Si es alérgico al hidrocloruro de labetalol,

o a cudlquier ofro componente de

Lacimen®.

Si padece bloqueo auriculo-ventricular

de segundo y tercer grado (bloqueo

cardiaco).

En caso de shock cardiogénico (fallo del

corazén).

En caso de hipotensién (tensién arterial

baja) prolongada y grave.

Si sufre bradicardia (disminucién del ritmo

del corazén) grave:

Si padece asma u obstruccion de las vias

respiratorias.

En caso de hipertension (tension arterial

alfa), tras infarto agudo de miocardio,

cuando existe vasoconstriccion periférica

que sugiere bajo gasto cardiaco.

Advertencias y precauciones

Se debe tener especial cuidado en pacientes
con reserva cardiaca baja (capacidad  del
corazén para funcionar por encima de su
nivel normal) y falla cardiaca. Estos casos
deben controlarse con un glucésido cardiaco
(medicamento para_ controlar el ritmo del
corazén) y un divrético (medicamento para
aumentar la eliminacion de liquidos) antes de
inicier la terapia con Lacimen®.

No es necesario suspender el fratamiento
con Lacimen® antes de la anestesia, si bien
los pacientes deben recibir afropina por via
infravenosa antes de la induccion.

Riesgo de reaccion anafilactica (reacmon
dlérgica  grave): Los  pacient
anieodenias de  reaccion  anafléciica
grave a adlguna variedad de  alérgenos
(sustancias que pueden producir reacciones
alérgicas), que estén tomando B-bloqueantes
(medicamentos para el fratamiento de la
tension arterial alta) pueden ser mas sensibles
al repefirse la exposicion, bien accidental, de
diagnéstico o ferapéutica. Estos pacientes
pueden no responder a las dosis habituales
de adrendlina que se usan para fratar las
reacciones alérgicas.

Lacimen® 5 mg/mi solucion inyectable contiene
sodio. Debe tenerse en cuenta enlos pacientes
con una dieta baja en sodio.

Nifios y adolescentes
No se ha establecido la seguridad y eficacia de
este medicamento en nifos.

Inferaccién  de  Lacimen® con  ofros
medicamentos

Informe @ su médico o farmacéutico si esta
utiizando, o ha utiizado recientemente
cualquier offo medicamento, incluso  los
adquiidos sin receta médica, ya que puede ser
necesario interrumpir el tratamiento o ajustar la
dosis de alguno de ellos.

Debe fener especial cuidado con la
administracion simuitanea con los siguientes
medicamentos:

Agentes antiaritmicos de Clase | o antagonistas
ds\ cc\clo del tipo verapamilo (medicamentos

n pora suprimir o prevenir las
alteracionss delimo cardiaco).

Lacimen® puede potenciar los  efectos
hipotensores del halotano.

Lactancia
Lacimen® se excreta por la leche materna
aunque no se han descrito efectos adversos en
nifos lactantes.

Uso en deportistas
Se informa a los deporfistas que este
medicamento confiene un componente que
puede establecer un resultado analitico en el
control de dopaje como positivo.

3. ;COMO USAR LACIMEN®?

Lacimen® estd indicado para ser utilzado por
via intravenosa en pacientes hospitalizados.

Los pacientes deben recibir el farmaco estando
siempre en posicién supina (fendido sobre la
espalda) o lateral izquierda (fumbado de lado
hacia la izquierda)

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

Adultos
I >

Sies esencial reducir la presién sanguinea
répidamente, deberd administrarse una dosis
de 50 mg mediante inyeccion infravenosa
durante al menos un minuto y repetis si fuera
necesario, a intervalos de 5 minutos hasta
que se produzca una respuesta satisfactoria
La dosis total no debe exceder de 200 mg. I
efecto maximo sucede generamente dentro
de los 5 primeros minutos y dura unas 6 horas,
aunque puede prolongarse hasta 18 horas.

Perfusién Intravenosa

Debe emplearse una solucién de 1 mg/ml. Diluir,
por_ejemplo, el contenido de dos ampolias
(200 mg) en 200 mi con solucién inyectable de
cloruro sédico y glucosa o glucosa al 5%.

Hipertensién en embarazo

Comenzar la perfusion con 20 mg/hora, a
continuacién se puede duplicar la dosis cada
30 minutos hasta que se obtenga unarrespuesta
safisfactoria o se alcance una dosis de 160 mg/
hora. Ocasionalmente pueden necesitarse
dosis més altas.

Episodios hipertensivos fras infarfo agudo de
miocardio

Comenzar la perfusién con 15 mg/hora y
aumentar gradualmente hasta un méximo de
120 mg/hora dependiendo del control de la
presion songuinea

Hipertensién debida a ofras causas

Comenzar la perfusion @ una velocidad de
unos 2 mg/min hasta que se obtenga una
respuesta _safisfactoria,  luego  defener I
perfusion. La dosis eficaz es, genercimente,
de 50-200 mg pero pueden necesitarse dosis
mas grandes especialmente en pacientes con
feocromocitoma. La velocidad de perfusion
puede ajustarse de acuerdo con la respuesta,
a discrecion del médico
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Es deseable monitorizar la presién sanguinea y
el ritmo cardiaco tras la inyeccion y durante la
perfusion. En la mayoria de los pacientes hay
un pequerio descenso en el fitmo cardiaco; la
bradicardia grave es poco habitual pero puede
controlarse inyectando 1-2 mg de afropina
intravenosa.  Deberd  vigiarse la  funcion
respiratoria, especiaimente en pacientes con
una alteracion conocida.

Lacimen® se ha administrado en pacientes
con  hipertension no  controlada  que ya
venian recibiendo ofros agentes hipofensores
incluyendo B-bloqueantes, sin efectos adversos.

Anestesia hipotensora
La induccién debe hacerse con agentes
estandar, p. e tiopentona sédica y la
anestesia debe mantenerse con 6xido nitroso
y oxigeno con o sin halotano. La dosis inicial
recomendada de Lacimen® es de 10-20 mg
intravenosamente, dependiendo de la edad
y estado del paciente. Los pacientes para los
que el halotano esté contraindicado requieren,
generalmente, una dosis inicial mas alta de
Lacimen® (25-30 mg).

Si franscurridos 5 minutos no se obfuviera una
hipotension satisfactoria, deberén realizarse
incrementos de 5-10 mg hasta que se alcance
el nivel deseado de presion sanguinea

Bl halotano y el labetalol  actuan
sinérgicamente. Por lo tanto, la concentracion
de halotano no debe exceder el 1-1.5% ya que
puede ocurir un descenso importante de la
presion sanguinea.

Tros la inyeccion de Lacimen®, la presion
sanguinea puede djustarse répiday facimente
alterando la concentracién de  halotano
y/o ajustando la inclinacién de la mesa. La
duracién media de la hipotension fras 20-25 mg
de Lacimen® es de 50 minutos.

La hipotension inducida por el labetalol
es facimente reversible mediante I
administracion de 0.6 mg de afropina e
interrumpiendo el halotano.

Si usa mas Lacimen® del que debiera

Son esperados efectos  cardiovasculares
profundos tales como hipotension postural
excesiva (bajada de la tension arterial por
cambios sibitos de posicion) v, a vece
bradicardia  (descenso de o frecuencia
cardiaca). Los pacientes deben permanecer
acostados en posicién supina con las piemas
levantadas. Emplear un glucésido cardiaco
(medicamento para_controlar el ritmo del
corazén) y un diuréfico  (medicamento
para aumentar la eliminacion de liquidos)
en caso de falla cordiaca; en caso

broncospasmo,  administrar  un  agonista
8, en aerosol (medicamentos pora dilatar
los bronquios). Deberén darse de 0.25 a 3
mg de afropina infravenosa para_ dliviar la
bradicardio. Para mejorar la_circulacion,
administror una dosis inicial de 5 a 10 mcg
de noradrendling intravenosa, preferible a la
isoprenalina, repitiéndose segun la respuesta.
Alfernativamente  puede  infundise  la
noradrenalina a una velocidad de 5 mcg por
minuto hasta que la respuesta sea safistactoria.

En sobredosis grave debe administrarse,
preferiblemente, glucagén via infravenosa. Se
debera administrar una dosis inicial de 5 10mg
en glucosa o salina, seguida de una perfusion
intravenosa de 5 mg/hora o lo que se necesite
para mantener el rendimiento cardiaco.

La hemodidlisis elimina menos del 1% del
hidrocloruro de labetalol de la circulacion.

Si fiene cualquier ofra duda sobre el uso
de este producto, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aligual que todos los medicamentos, Lacimen®
puede fener efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Lacimen® es generaimente bien tolerado.
Puede producirse hipotension postural si s
permife a los pacientes que se coloquen en
posicién verfical antes de que transcurran 3
horas de la administracin. Entre los casos raros
de hipersensibilidad se han descrito: erupcion,
pruifo, angioedema y disnea. También ha
habido algunos casos de congesfién nasal.

Ha habido casos raros de elevacion de las
pruebas  funcionales  hepdticas,  ictericia
(coloracién amarillenta de la piel tanfo
hepatocelular como colestésica) y hepatitis
(inflamacién del higado) y necrosis hepdtica
(muerte del tejido del higado). Estos signos
y sinfomas son reversibles generalmente al
suspender el fratamiento.

e han descrito algunos casos de bradicardiay
de bloqueo cardiaco.

Siconsidera que alguno de los efectos adversos
que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto,
informe @ su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE LACIMEN®

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

Conservar en el envase original para protegerlo
de laluz, a una temperatura inferior a 30 °C.

No ufilizar Lacimen® después de la fecha de
caducidad indicada en el envase después de
CAD. La fecha de caducidad es el Ultimo dia
del mes que se indica.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION
ADICIONAL

Composicién de Lacimen®
Cada ampolla de 20 mi contiene:
+ Principio activo: Hidrocloruro de labetalol

Excipientes: hidiéxido  sédico,  écido
clorhidrico y agua para preparaciones
inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Lacimen® se presenta en caja de cartén
conteniendo 5 ampolias de vidrio transparente
con 20 ml cada una, en bandeja plastica +
prospecto.

Esta informacién  esté  desfinada
Gnicamente a médicos o profesionales
del sector sanitario:
Lacimen® s compatible con  los
siguentes fuidos navenosos
Gluc:
* Clorura sodico ol 0,18% en glucosa

al 4%.
Cloruro potésico al 0,3% en glucosa
al 5%.

solucién  de lactato  sodico
compuesto o Hartmann.

Desechar las mezclas no ufiizadas a las
24 horas de su preparacion.

Lacimen® es incompatible con solucion
inyectable de bicarbonato sédico al
4.2% p/v.

Venta bajo receta médica.

Uso hospitalario.

Fecha de la Gltima revisién de este prospecto:
Julio 2001.

Responsable de la fabricacién:
Kern Pharma, S.L. - Espafia

Titular de la autorizacién de comercializacién:
Latin Farma, S.A. - Guatemala
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Prospecto: Informacién para el usuario

acimen®

Hidrocloruro de labetalol

Solucién inyectable

Via intravenosa

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

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

 Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe ddrselo a ofras personas, aunque
tengan los mismos sintomas de la enfermedad, ya que puede ser perjudicial.

* Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
frata de efectos adversos que no aparecen en ese prospecto.

¢ Este medicamento es para uso hospitalario.

Contenido del prospecto:
1. 3Qué es Lacimen®y para qué se utiliza?
2. 3Qué necesita saber antes de empezar a
usar Lacimen®2
3Como usar Lacimen®2
Posibles efectos adversos.
. Conservacion de Lacimen®.
. Contenido del envase e
adicional.
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informacion

1. ;QUE ES LACIMEN® Y PARA QUE SE UTILIZA?

Lacimen®pertenece algrupo de medicamentos
denominados alfa- y beta-bloqueantes.

Lacimen® estd indicado en el tratamiento de:

* Urgencia hipertensiva (tension arterial
alta), incluyendo Ila del embarazo,
cuando sea necesario un rdpido confrol
de la presion sanguinea.

e Anestesia hipotensora, cuando estd indicada.

e Crisis hipertensivas, fras infarto agudo de
miocardio.

Lacimen® no ejerce accién perjudicial sobre
la funcién del rindn y es particularmente
adecuado para ser utilizado en pacientes
hipertensos con disfuncién del rindn.

2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR
A USAR LACIMEN®?

No use Lacimen®
* Si es alérgico al hidrocloruro de labetalol,
o a cualguier otro componente de
Lacimen®.
e Si padece bloqueo auriculo-ventricular

de segundo y tercer grado (bloqueo
cardiaco).

e En caso de shock cardiogénico (fallo del
corazoén).

e En caso de hipotension (tension arterial
baja) prolongada y grave.

 Sisufre bradicardia (disminucién del ritmo
del corazén) grave.

e Si padece asma u obstruccién de las vias
respiratorias.

e En caso de hipertensidon (tensién arterial
alta), tras infarfo agudo de miocardio,
cuando existe vasoconstriccion periférica
que sugiere bajo gasto cardiaco.

Advertencias y precauciones

Se debe tener especial cuidado en pacientes
con reserva cardiaca baja (capacidad del
corazén para funcionar por encima de su
nivel normal) y falla cardiaca. Estos casos
deben controlarse con un glucésido cardiaco
(medicamento para confrolar el ritmo del
corazén) y un diurético (medicamento para
aumentar la eliminacion de liquidos) antes de
iniciar la terapia con Lacimen®.

No es necesario suspender el fratamiento
con Lacimen® antes de la anestesia, si bien
los pacientes deben recibir atropina por via
infravenosa antes de la induccién.

Riesgo de reaccion anafildctica (reaccion
alérgica  grave): Los  pacientes  con
antecedentes de reaccidon  andfildctica
grave a alguna variedad de alérgenos
(sustancias que pueden producir reacciones
alérgicas), que estén tomando B-bloqueantes
(medicamentos para el tratamiento de la
tensién arterial alta) pueden ser mds sensibles
al repetirse la exposicién, bien accidental, de
diagnéstico o terapéutica. Estos pacientes
pueden no responder a las dosis habituales
de adrenalina que se usan para tratar las
reacciones alérgicas.

Lacimen®5 mg/ml solucién inyectable contiene
sodio. Debe tenerse en cuenta enlos pacientes
con una dieta baja en sodio.

Ninos y adolescentes
No se ha establecido la seguridad y eficacia de
este medicamento en ninos.

Interaccién de Lacimen® con otros
medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd
utilizando, o ha utilizado recientemente
cualquier ofro medicamento, incluso los
adquiridos sin receta médica, ya que puede ser
necesario interrumpir el fratamiento o ajustar la

dosis de alguno de ellos.

Debe tener especial cuidado con la
administracién simultdnea con los siguientes
medicamentos:

Agentes antiarritmicos de Clase | o antagonistas
del calcio del tipo verapamilo (medicamentos
que se usan para suprimir o prevenir las
alteraciones del ritmo cardiaco).
Lacimen® puede potenciar los efectos
hipotensores del halotano.

Lactancia

Lacimen® se excreta por la leche materna
aungue no se han descrito efectos adversos en
ninos lactantes.

Uso en deportistas

Se informa a los deportistas que este
medicamento contiene un componente que
puede establecer un resultado analitico en el
control de dopaje como positivo.

3. ;COMO USAR LACIMEN®?

Lacimen® estd indicado para ser utilizado por
via intravenosa en pacientes hospitalizados.

Los pacientes deben recibir el fdrmaco estando
siempre en posicion supina (tendido sobre la
espalda) o lateral izquierda (tumbado de lado
hacia la izquierda).

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

Adultos

Inyeccién en bolus

Si es esencial reducir la presién sanguinea
rdpidamente, deberd 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 mdximo sucede generalmente dentro
de los 5 primeros minutos y dura unas é horas,
aungue puede prolongarse hasta 18 horas.

Perfusion Intravenosa

Debe emplearse una solucién de 1 mg/ml. Diluir,
por ejemplo, el contenido de dos ampollas
(200 mg) en 200 ml con solucién inyectable de
cloruro sddico y glucosa o glucosa al 5%.

Hipertensién en embarazo

Comenzar la perfusion con 20 mg/hora, a
continuacién se puede duplicar la dosis cada
30 minutos hasta que se obtenga una respuesta
safisfactoria o se alcance una dosis de 160 mg/
hora. Ocasionalmente pueden necesitarse
dosis mds altas.

Episodios hipertensivos tfras infarto agudo de
miocardio

Comenzar la perfusion con 15 mg/hora vy
aumentar gradualmente hasta un mdéximo de
120 mg/hora dependiendo del control de la
presién sanguinea.

Hipertensiéon debida a otras causas

Comenzar la perfusion a una velocidad de
unos 2 mg/min hasta que se obtenga una
respuesta  satisfactoria, luego detener la
perfusién. La dosis eficaz es, generalmente,
de 50-200 mg pero pueden necesitarse dosis
mds grandes especialmente en pacientes con
feocromocitoma. La velocidad de perfusion
puede ajustarse de acuerdo con la respuesta,
a discrecion del médico.
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Es deseable monitorizar la presidon sanguinea y
el ritmo cardiaco fras la inyeccidn y durante la
perfusién. En la mayoria de los pacientes hay
un pequeno descenso en el ritmo cardiaco; la
bradicardia grave es poco habitual pero puede
controlarse inyectando 1-2 mg de atfropina
infravenosa. Deberd vigilarse la  funcion
respiratoria, especialmente en pacientes con
una alteraciéon conocida.

Lacimen® se ha administrado en pacientes
con hipertension no controlada que ya
venian recibiendo otros agentes hipotensores
incluyendo B-bloqueantes, sin efectos adversos.

Anestesia hipotensora

La induccidén debe hacerse con agentes
estdndar, p. ej.: fiopentona sddica y la
anestesia debe mantenerse con éxido nitroso
y oxigeno con o sin halotano. La dosis inicial
recomendada de Lacimen® es de 10-20 mg
infravenosamente, dependiendo de la edad
y estado del paciente. Los pacientes para los
que el halotano estd contraindicado requieren,
generalmente, una dosis inicial mds alta de
Lacimen® (25-30 mg).

Si franscurridos 5 minutos no se obtuviera una
hipotensién satisfactoria, deberdn realizarse
incrementos de 5-10 mg hasta que se alcance
el nivel deseado de presidn sanguinea.

El  halotano y el labetalol actuan
sinérgicamente. Por lo tanto, la concentracion
de halotano no debe exceder el 1-1.5% ya que
puede ocurrir un descenso importante de la
presion sanguinea.

Tras la inyeccion de Lacimen® la presidon
sanguinea puede agjustarse rdpida y faciimente
alterando la concentracién de halotano
y/o ajustando la inclinacién de la mesa. La
duracién media de la hipotensién tras 20-25 mg
de Lacimen® es de 50 minutos.

La hipotensidén inducida por el labetalol
es facimente reversible mediante la
administracion de 0.6 mg de atropina e
inferrumpiendo el halotano.

Si usa mds Lacimen® del que debiera

Son esperados efectos cardiovasculares
profundos tales como hipotensidén postural
excesiva (bajada de la tensidon arterial por
cambios sUbitos de posicidn) y, a veces,
bradicardia (descenso de la frecuencia
cardiaca). Los pacientes deben permanecer
acostados en posicién supina con las piernas
levantadas. Emplear un glucdsido cardiaco
(medicamento para controlar el ritmo del
corazén) 'y un diurético (medicamento
para aumentar la eliminacién de liquidos)
en caso de falla cardioca; en caso de
broncospasmo,  administrar  un  agonista
B, en aerosol (medicamentos para dilatar
los bronquios). Deberdn darse de 0.25 a 3
mg de atropina intravenosa para daliviar la
bradicardia. Para mejorar la circulacion,
administrar una dosis inicial de 5 a 10 mcg
de noradrenalina intravenosa, preferible a la
isoprenalina, repitiéndose segun la respuesta.
Alternativamente puede infundirse la
noradrenalina a una velocidad de 5 mcg por
minuto hasta que la respuesta sea satisfactoria.

En sobredosis grave debe administrarse,
preferiblemente, glucagdn via intravenosa. Se
deberd administrar una dosis inicial de 5a 10 mg
en glucosa o salina, seguida de una perfusion
infravenosa de 5 mg/hora o lo que se necesite
para mantener el rendimiento cardiaco.

La hemodidlisis elimina menos del 1% del
hidrocloruro de labetalol de la circulacion.

Si fiene cualquier ofra duda sobre el uso
de este producto, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aligual que todos los medicamentos, Lacimen®
puede fener efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Lacimen® es generalmente bien tolerado.
Puede producirse hipotensién postural si se
permite a los pacientes que se coloquen en
posicién vertical antes de que franscurran 3
horas de la administracion. Entre los casos raros
de hipersensibilidad se han descrito: erupcién,
prurito, angioedema y disnea. También ha
habido algunos casos de congestion nasal.

Ha habido casos raros de elevacion de las
pruebas funcionales hepdticas, ictericia
(coloracién amarillenta de la piel tanto
hepatocelular como colestdsica) y hepatitis
(inflamacién del higado) y necrosis hepdtica
(muerte del tejido del higado). Estos signos
y sinfomas son reversibles generalmente al
suspender el tratamiento.

Se han descrito algunos casos de bradicardia y
de blogueo cardiaco.

Siconsidera que alguno de los efectos adversos
que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto,
informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE LACIMEN®

Mantener fuera de la vista y del alcance
de los nifos.

Conservar en el envase original para protegerlo
de la luz, a una temperatura inferior a 30 °C.

No utilizar Lacimen® después de la fecha de
caducidad indicada en el envase después de
CAD. La fecha de caducidad es el Ultimo dia
del mes que se indica.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION
ADICIONAL

Composicién de Lacimen®
Cada ampolla de 20 ml contiene:
e Principio activo: Hidrocloruro de labetalol
100 mg
e Excipientes: hidroxido  sédico,  dcido
clorhidrico y agua para preparaciones
inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Lacimen® se presenta en caja de cartén
conteniendo 5 ampollas de vidrio tfransparente
con 20 ml cada una, en bandeja pldstica +
prospecto.

Esta informacién estd  destinada
Unicamente a médicos o profesionales
del sector sanitario:
Lacimen® es compatible con los
siguientes fluidos infravenosos:
e Glucosa 5%.
e Cloruro sddico al 0,18% en glucosa
al 4%.
* Cloruro potdsico al 0,3% en glucosa
al 5%.
e Solucion de lactato
compuesto o Hartmann.

sddico

Desechar las mezclas no utilizadas a las
24 horas de su preparacion.

Lacimen® es incompatible con solucidn
inyectable de bicarbonato sddico al
4.2% p/v.

Venta bajo receta médica.

Uso hospitalario.

Fecha de la Ultima revisiéon de este prospecto:
Julio 2001.

Responsable de la fabricacién:
Kern Pharma, S.L. - Espana

Titular de la autorizacién de comercializacién:
Latin Farma, S.A. - Guatemala



