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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Noradrenalin Léciva 1 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
norepinephrinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Noradrenalin Léciva a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Noradrenalin Lé¢iva pouzivat
3. Jak se pripravek Noradrenalin Léciva pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak ptipravek Noradrenalin Léciva uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Noradrenalin Léciva a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Noradrenalin Léciva je urcen k prevenci nebo 1é¢b¢€ akutni hypotenze (nizkého krevniho
tlaku), event. 1é¢bé Sokovych stavii (nereagujicich na doplnéni objemu tekutinami pfi infarktu
myokardu, traumatu, sepsi, selhani ledvin, srde¢nich operacich, chronické srdecni dekompenzaci,
intoxikaci léky, anafylaktické reakci apod.).

Pripravek Noradrenalin Léciva je vhodny pro déti i dosp€lé pouze pro kratkodobé pouziti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Noradrenalin Léciva pouZivat

NepouZzivejte pripravek Noradrenalin Léciva, jestliZe:

- jste alergicky(a) na norepinefrin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
V bodé 6),

- mate subaortalni sten6zu (zGzeni vytokové Casti levé srdeéni komory),

- mate feochromocytom (nador diené nadledvin),

- mate tachyarytmii (rychla a nepravidelna srde¢ni ¢innost) nebo fibrilaci komor (mihani
srdecnich komor),

- mate vysoky krevni tlak.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Noradrenalin Léciva se porad’te se svym lékatfem nebo 1€ékarnikem, jestlize:
- mate zvySenou funkci §titné zlazy,

- mate zeleny zakal,

- mate adenom (nador) prostaty se zbytkovou tvorbou mo¢i,

- mate srdecni nebo cévni onemocnéni,

- mate té€zkou poruchu funkce ledvin,

- mate cukrovku,



- mate snizené hladiny drasliku v Krvi.
V pribéhu 1écby je nutné monitorovani krevniho tlaku, tepové frekvence, funkce ledvin, event. EKG.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Noradrenalin Léciva
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pipravek Noradrenalin LécCiva a nasledujici 1éky se maji kombinovat s opatrnosti:

- inhala¢ni anestetika, zvlasté halothan,

- tricyklicka antidepresiva a maprotilin (pouzivané k 1é¢bé deprese),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivané k 1é¢bé deprese),

- inhibitory katechol-O-methyl transferazy (COMT) a selegilin (pouZivané k 1é¢b&
Parkinsonovy choroby a parkinsonismu),

- B-blokatory (pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku, ischemické choroby srde¢ni a dal§ich
srde¢nich onemocnéni),

- kokain i lokalné podany,

- a-blokatory, napt. haloperidol (pouzivany k 1é¢bé schizofrenie),

- proarytmické 1éky, napi. digoxin (1ék na srde¢ni arytmie),

- kalium-3ettici diuretika (1éky pouzivané ke zvySenému vylucovani vody),

- namelové alkaloidy, zvlasté ergotamin (pouzivany k 1é¢bé migrény),

- oxytocin (hormon pouzivany v t€hotenstvi a béhem porodu).

Pripravek Noradrenalin Léciva s jidlem a pitim
Pripravek se miize podavat nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Norepinefrin miZe uskodit nenarozenému ditéti. Vas lékar rozhodne, zda Vam ma byt pripravek
Noradrenalin Léciva podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vzhledem k indikacim p¥ipravku neni vyzadovana plna pozornost pacienta.

Piipravek obsahuje disifi¢itan sodny a dihydrat dinatrium-edetatu

Tento piipravek obsahuje disifi¢itan sodny, ktery vzacn€ miize zptisobovat tézké alergické reakce a
bronchospasmus (z0zeni pradusek).

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Noradrenalin Lé¢iva pouZziva

Davkovani je individualni, podava se primérné 0,1 mg na 10 kg t€lesné hmotnosti v pribéhu

1 az 2 hodin.

Dospélym se podava zpocatku 0,5-1 pg/min, rychlost podavani upravujeme podle vyse krevniho tlaku,
udrzovaci davka je 2-12 pg/min.

Pacientiim s refrakternim Sokem je mozno podat az 30 pg/min.

Pouziti u déti
Détem se podava 0,1 pg/kg/min, nejvyse 1 pg/kg/min podle vyse krevniho tlaku.



Pripravek Noradrenalin Léciva se podava vyhradné v nitrozilni infuzi, fedi se 5% glukozou, event. 5%
glukézou ve fyziologickém roztoku (gluko6za zabratiuje oxidaci, kterd by snizila u€¢innost ptipravku).
Infuze ma byt podana do velkych zil nebo piimo do centralni cirkulace.

Piipravek Noradrenalin LécCiva lze pfidat k mistnim infiltra¢nim anestetikiim v koncentraci 1:200 000.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Noradrenalin Léciva, neZ jste mél(a)

Nejvyrazngj$im projevem predavkovani je tézsi forma akutni hypertenze (vysoky krevni tlak).
Protoze efekt G¢inné latky je kratkodoby, vétsinou se vystaci s omezenim rychlosti infuzniho
podavani, poptipad¢ 1ékaf infuzi pferusi. Nedojde-1i pfesto k dostateénému poklesu krevniho tlaku,
1ékat Vam mize podat kratkodobé pisobici a-adrenergni blokatory.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékérnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti pouzivani ptipravku Noradrenalin Léciva se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky
sefazeny dle ¢etnosti vyskytu:

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacient?1): poruchy srde¢niho rytmu, bolest na hrudi, bolest hlavy,
pocit na zvraceni, zvraceni, zvy$eni nebo snizeni krevniho tlaku.

Méné Casté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 pacientt): neklid, nervozita.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): prechodné onemocnéni srdce po predchozim stresu
(stresova kardiomyopatie), buseni srdce, tfes, nadmérna tvorba slin, bledost, nadmérné pocent,
porucha prokrveni okrajovych ¢asti téla, ktera mize vést ke gangréné koncetin, alergicka reakce na
disifi¢itan sodny (s poruchami védomi nebo Sokem), zvySena hladina cukru v krvi, pfekyseleni
organismu, uzkost.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Nezadouci €¢inky mtiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Noradrenalin Léciva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce nebo etiketé
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po nafedéni do infuze jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by
doba neméla byt delsi nez 24 hodin pti 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Noradrenalin Lé¢iva obsahuje

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrinum 1,000 mg ve formé norepinephrini
tartras 1,8872 mg (1:1 000).

Pét ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrinum 5,000 mg ve formé norepinephrini
tartras 9,436 mg (1:1 000).

Deset ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrinum 10,000 mg ve formeé
norepinephrini tartras 18,872 mg (1:1 000).

Dals§imi sloZkami jsou disifi¢itan sodny (E223), dihydrat dinatrium-edetatu, voda pro injekci.

Jak pripravek Noradrenalin Lé¢iva vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Noradrenalin LéCiva je Ciry bezbarvy roztok.

Velikost baleni: 5 ampuli po 1 ml, 5 ampuli po 5 ml, 5 ampuli po 10 ml a 10 ampuli po 10 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
19. 9. 2022

Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Farmakodynamické udaje

Norepinefrin stimuluje alfa- i beta-adrenergni receptory a to v zavislosti na podané davce.

V davce do 2 pg/min vyvolava predevsim zvysené vychytavani drasliku do bunék kosterni svaloviny,
aktivaci glykogenolyzy v jatrech a stfedné zvétSuje silu a frekvenci srdecnich stahtl.

V davkach 4-10 pg/min zGstavaji stejné u€inky na kosterni svalovinu, hladkou svalovinu délohy

a respira¢niho traktu, aktivace glykogenolyzy v jatrech, zesiluji se G¢inky na srdce a pridavaji se slabé
ucéinky na vétsinu inervované cévni a pilomotorické hladké svaloviny (vazokonstrikce, mydriaza
apod.).

V davkach nad 10 pg/min zistavaji stejné ucinky na kosterni svalovinu, na hladkou svalovinu
délohy, respira¢niho traktu a na srdce, aktivace glykogenolyzy v jatrech, vyrazné se zesiluji G¢inky na
veskerou cévni a pilomotorickou hladkou svalovinu, dochézi ke zvyseni celkového periferniho odporu
(systolického a diastolického tlaku), ke zvySené agregaci trombocyti a K inhibici lipolyzy v tukovych
bunkach.

Pti dalsim zvySovani davky dochazi k vazokonstrikci v koznich cévach a ve splanchnické oblasti,
vedouci az k ischémii ve splanchnické oblasti (mtize tak byt usnadnéna bakterialni translokace ze
stteva), dochazi k poklesu stievni motility a pritoku krve ledvinami (zvySuje se renalni cévni




resistence, perfuze ledvin u hypotenznich pacientii mtize ve skute¢nosti paradoxné stoupnout, protoze
norepinefrin rovnéz zvysSuje systolicky krevni tlak).

Upozornéni a opatfeni pro pouziti

U pacientli s nekompenzovanym sniZzenim plazmatického objemu muze dojit k t€zké visceralni a
periferni vazokonstrikci s rizikem sniZzeného piivodu krve (napf. snizeny prutok krve ledvinami) a
poskozeni tkané laktacidozou. Pfed podanim norepinefrinu je proto nutné upravit rovnovahu tekutin.
Pti hypovolémii je tieba pied podanim norepinefrinu doplnit krevni objem. Béhem lécby
norepinefrinem je tfeba udrzovat normovolémii.

U pacientl s vrozenymi srde¢nimi vadami s levo-pravym zkratem, napt. pretrvavajici foramen ovale,
porucha sifilového septa nebo defekt septa komor, mtize zvySeni plicni cévni rezistence zplisobené
norepinefrinem zpisobit zkrat pravo-levy (reverzni zkrat, Eisenmengertav syndrom).

Pii infarktu myokardu mohou vyssi davky norepinefrinu vést k ischémii myokardu zvySenim potieby
kysliku.

Norepinefrin rovnéz urychluje vedeni vzruchu myokardem a zvysuje aktivitu ektopickych
pacemakeru.

Je tieba se vyvarovat extravasalniho podani, které mtze vést k nekrdze tkani.

V pritbéhu 1écby je nutné monitorovani krevniho tlaku, tepové frekvence, funkce ledvin, event. EKG.
K intraveno6zni infuzi. Nesmi byt podan subkutannég, intramuskuldrné nebo intraarterialn¢.

Farmakokinetické udaje

Po intravendznim podani je norepinefrin rychle enzymaticky inaktivovan v plazmé, v jatrech

a v ledvinach MAO (monoaminooxidazou) a COMT (katechol-0-metyltransferazou) na inaktivni
metabolity. Jeho biologicky polocas je proto jen asi 1 minuta (celkové trvani jeho Géinku 1-2 minuty).
Prochézi placentarni, ale nikoli hematoencefalickou bariérou. Vylucuje se z 95 % moci ve formé
metabolitl.




