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Pisomna informacia pre pouZivatela

Norepinephrine Noridem 1 mg/ml koncentrat na infuzny roztok
norepinefrin (noradrenalin)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Norepinephrine Noridem a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Norepinephrine Noridem
Ako sa podava Norepinephrine Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Norepinephrine Noridem

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Norepinephrine Noridem a na ¢o sa pouZiva

Norepinephrine Noridem obsahuje liecivo norepinefrin (noradrenalin), ktoré sa nazyva
vazokonstriktor a spdsobuje zuZenie krvnych ciev.

Norepinephrine Noridem sa pouziva u dospelych v naliehavych pripadoch na zvysenie krvného tlaku
na normalne hodnoty.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Norepinephrine Noridem

Norepinephrine Noridem vam nesmie byt’ podany:

- ak ste alergicky na noradrenalin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate nizky krvny tlak, ktory je sposobeny malym objemom krvi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaji Norepinephrine Noridem, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu

sestru:

- ak mate cukrovku (diabetes),

- ak mate poruchu funkcie pecene alebo obliciek,

- ak mate vysoky krvny tlak,

- ak mate zvysenu ¢innost’ Stitnej zl'azy,

- ak mate nizke hladiny kyslika v krvi,

- ak mate vysoké hladiny oxidu uhli¢itého v krvi,

- ak mate zvyseny vnutrolebecny tlak (intrakranialny tlak),

- ak mate krvné zrazeniny v cievach alebo upchaté cievy, ktoré zasobuju srdce, ¢reva alebo iné
Casti tela,

- ak mate nizky krvny tlak po srdcovom zachvate (infarkt myokardu),

- ak mate urcity typ anginy (bolest’ na hrudi) nazyvany Prinzmetalova angina,

- ak mate zavaznl poruchu funkcie 'avej komory srdca,

- ak ste nedavno prekonali infarkt myokardu (srdcovy zachvat),

- ak mate poruchy srdcového rytmu (vase srdce bije prilis rychlo, prili§ pomaly alebo
nepravidelne), budete potrebovat’ znizenu davku,

- ak ste starSia osoba.
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Pocas infiizie noradrenalinu bude vas lekar nepretrzite kontrolovat’ vas krvny tlak, srdcovu frekvenciu
(srdcovy tep) a miesto podavania infuzie.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a u€innost’ noradrenalinu u deti a dospievajticich vo veku menej ako 18 rokov nebola
doteraz stanovena. Pouzitie u deti a dospievajucich sa preto neodporica.

Iné lieky a Norepinephrine Noridem
Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Je to obzvlast’ dblezité, najmi ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali niektory z nasledujtcich
liekov:

lieky na liecbu depresie nazyvané ,,inhibitory monoaminooxidazy*, ktoré uzivate teraz alebo ste
uzivali pocas predchadzajucich 14 dni;

lieky na liecbu depresie nazyvané ,.tricyklické antidepresiva“ (ako je imipramin alebo
dezipramin);

linezolid, antibiotikum (liek pouzivany na liecbu infekcii sposobenych baktériami a inymi
mikroorganizmami), moze pri sibeznom uzivani nebezpecne zvysit koncentraciu noradrenalinu
v krvi, a tym aj jeho G¢inok na tlak;

chléroform alebo halogénované anestetika vratane dezfluranu a sevofluranu: tieto lieky su
anestetikd, sposobuju necitlivost’ na bolest’ a pouzivaju sa pred niektorymi operaciami. Ak
uzivate tieto lieky spolu s noradrenalinom, moéze to zvysit’ riziko nepravidelného srdcového
tepu.

adrenergno-sérotoninergné lieky pouzivané na lieCbu astmy a srdcovych ochoreni (ako je
aptazapin, esmirtazapin, mianserin, mirtazapin);

lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (ako je guanetidin, guanadrel, rezerpin, metyldopa, alfa-
a betablokatory);

rauwolfiové alkaloidy (ako je dezerpidin, latky ziskané z rastliny Rauwolfia serpentina, rezerpin
pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku alebo hypertenzie);

lieky na lie¢bu poruch srdcového rytmu (ako je amiodaron, prokainamid, tokainid, amlodipin);
srdcové glykozidy (na liecbu ochoreni srdca);

levodopa (na liecbu Parkinsonovej choroby, poruchy mozgu, ktora sposobuje neimyselné alebo
nekontrolovatel'né pohyby ako je trasenie, stuhnutost’ a tazkosti s rovnovahou a koordinaciou);
hormény §titnej zl'azy (ako je tyroxin, levotyroxin);

oxytocin (pouzivany na zvySenie kontrakcii maternice pocas porodu);

antihistaminika (na liecbu alergii, ako je chlorfeniraminium-chlorid, tripelénaminium-chlorid);
amfetamin (pouzivany na lieCbu porach mozgu);

doxapram (pouzivany pri poruchach dychania);

mazindol (na liecbu obezity);

lieky na lie€bu migrény (namel'ové alkaloidy ako je ergoloid-mezylat, ergotamin,
dihydroergotamin, ergometrin, metylergometrin a metysergid);

litium (na liecbu niektorych dusevnych portich);

vazopresin, dezmopresin (antidiuretika, pouzivané na zniZzenie mnozstva mocu).

Podavanie noradrenalinu s propofolom (anestetikum) moze viest’ k vzniku syndrému propofolovej
infuzie (PRIS), ¢o je vazny stav postihujuci pacienta, ktorému bol podany propofol na sedaciu na
jednotke intenzivnej starostlivosti. Vas lekar bude prostrednictvom vysetreni krvi sledovat’ poruchy
vasho metabolizmu, ktoré by mohli viest' k zlyhaniu obliciek, srdca alebo k umrtiu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam bude tento liek podany. Norepinephrine Noridem mdze poskodit
nenarodené diet’a.

Nie je zname, ¢i sa tento liek vylucuje do I'udského mlieka. Vas lekar rozhodne, ¢i vam maju podat’
Norepinephrine Noridem. Dojcenie sa vo v§eobecnosti pocas pouzivania noradrenalinu ako nudzovej
lieCby akutnej hypotenzie (nizky krvny tlak) neodporuca.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak ste pod vplyvom podaného lieku Norepinephrine Noridem, nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’
stroje.

Norepinephrine Noridem obsahuje sodik

Ampulky obsahujuce 1 ml alebo 4 ml koncentratu na infizny roztok obsahuju menej ako 1 mmol
sodika (23 mg) v jednej ampulke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Jedna ampulka obsahujtca 10 ml koncentratu na infazny roztok obsahuje 34,66 mg (1,51 mmol)
sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli). To sa rovna 1,73 % odporiucaného maximalneho denného
prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako sa podava Norepinephrine Noridem

Norepinephrine Noridem vam poda lekar alebo zdravotna sestra v nemocnici. Najprv sa zriedi a potom
sa poda infuziou do zily.

Odporucana davka noradrenalinu bude zavisiet’ od vasho zdravotného stavu. Zvyc€ajna davka je medzi
0,4 a 0,8 mg za hodinu. Vas lekar vam urci spravnu davku.

Po tvodnej davke lekar zhodnoti odpoved’ organizmu na liecbu a podl'a toho davku upravi.

Ak vam podali viac lieku Norepinephrine Noridem, ako mali

Vzhl'adom na to, Ze tento lick vam budu podavat’ v nemocnici, je nepravdepodobné, Ze dostanete prilis
vysoku davku. Ak vSak mate akékol'vek pochybnosti, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru.

Priznaky predavkovania zahfiiaji vel'mi vysoky krvny tlak, pomaly tep srdca, silna bolest’ hlavy,
krvacanie do mozgu, citlivost’ na svetlo, bolest’ na hrudi, bledost, vysoka teplota, silné potenie,
vracanie a tekutina v pl'icach spdsobujtica dychavicnost’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Castost’ vyskytu uvedenych vedl'ajsich uéinkov je neznama (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z
dostupnych udajov).

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete:
e nahlu svrbiva vyrazku (Zihl'avku), opuchy rak, ndh, ¢lenkov, tvare, pier, Gst alebo hrdla (¢o
moze sposobit’ tazkosti pri prehitani alebo dychani), ak méte pocit, ze omdliete;
e bolest a/alebo opuch v mieste vpichu.

Hned’ ako to bude moZné, oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete:

uzkost’, nespavost’ (porucha spanku), zmatenost’, slabost’, psychoticky stav;

bolesti hlavy, tras (rytmické chvenie v jednej alebo vo viacerych Castiach tela);

zvySenie vnutroocného tlaku (akutny glaukom);

spomaleny alebo zrychleny srdcovy tep;

nezvycajny srdcovy rytmus (ak vase srdce bije prilis rychlo, prili§ pomaly alebo nepravidelne);
zmeny na elektrokardiograme (EKG);

kardiogénny ok (Zivot ohrozujuci stav, v ktorom vase srdce nahle neméze pumpovat’ dostatok
krvi na uspokojenie potrieb vasho tela);
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e slabost’ srdcového svalu v dosledku intenzivneho fyzického alebo emocionalneho stresu,
palpitacie (busenie srdca), zvysenie kontraktility (stiahnutelnosti) srdcového svalu, akutne
zlyhévanie srdca;

o vysoky krvny tlak, zniZenie zdsobovania niektorych organov kyslikom (hypoxia);

e 7I¢ prekrvenie rik a noh (mdze sposobit’ chlad, bledost’ a/alebo bolest’ koncatin);

e gangrénu (odumretie tkaniva v désledku nedostatoéného prietoku rkvi alebo zavaznej
bakterialnej infekcie);

e pokles objemu krvnej plazmy;

e tazkosti s dychanim;

e nevolnost’ (zalido¢na nevol'nost’, ktora Casto sprevddza nutkanie na vracanie, ale nie vzdy
vedie k vracaniu), vracanie;

e Dbledost, zjazvenie koze, modrastl farbu koze, navaly tepla alebo s¢ervenanie koze, koznu
vyrazku, zihl'avku alebo svrbenie;

e zadrziavanie mocu (stav, pri ktorom nie ste schopni vyprazdnit’ v§etok moc z mocového
mechura);

e reakcia v mieste vpichu (bolest’, zacervenanie, zapal), podrazdenie zil v dosledku vpichu
vratane bolesti, zapalu, opuchu a zrazania.

Lekar bude sledovat’ vas krvny tlak a objem krvi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Norepinephrine Noridem
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku ampulky a na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete hnedt farbu roztoku alebo viditel'né Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Norepinephrine Noridem obsahuje

- Liecivo je norepinefrin (noradrenalin).
Jeden ml koncentratu na infuzny roztok obsahuje 1 mg noradrenalinovej bazy, co zodpoveda
2 mg noradrenalinium-hydrogen-tartaratu.
Jedna ampulka obsahujtica 1 ml koncentratu na infizny roztok obsahuje 1 mg noradrenalinove;j
bazy, ¢o zodpoveda 2 mg noradrenalinium-hydrogen-tartaratu.
Jedna ampulka so 4 ml koncentratu na infizny roztok obsahuje 4 mg noradrenalinovej bazy, ¢o
zodpoveda 8 mg noradrenalinium-hydrogen-tartaratu.
Jedna ampulka s 10 ml koncentratu na infizny roztok obsahuje 10 mg noradrenalinovej bazy, o
zodpoveda 20 mg noradrenalinium-hydrogen-tartaratu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky st: chlorid sodny, hydroxid sodny (na upravu pH), koncentrovana kyselina
chlorovodikové (na tpravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Norepinephrine Noridem a obsah balenia:

Tento liek sa dodéva ako koncentrat na infuzny roztok. Je to Ciry a bezfarebny az Zltkasty roztok bez
viditelnych castic.

Ampulky zo skla typu I obsahuju:

1 ml koncentratu (balené v Skatuli po 5, 10, 25 alebo 50);
4 ml koncentratu (balené v skatuli po 5, 10, 25 alebo 50) a
10 ml koncentratu (balené v skatuli po 5, 10, 25 alebo 50).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Noridem Enterprises Ltd., Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, Nicosia 1065,
Cyprus

Vyrobca
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens—Lamia, 14568
Krioneri, Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Dansko, Svédsko, Norsko, Finsko Noradrenalin Noridem

Nemecko Noradrenalin Noridem 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Ceska republika Norepinephrine Noridem

Slovenska republika Norepinephrine Noridem 1 mg/ml koncentrat na infazny
roztok

Portugalsko, Pol'sko Noradrenalina Noridem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Priprava a zaobchadzanie s liekom
Inkompatibility

Noradrenalin sa nesmie mieSat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti Pokyny na
zriedenie.

Bola hlasena inkompatibilita infiznych roztokov obsahujucich noradrenalinium-hydrogen-tartarat s
nasledujicimi latkami: soli zeleza, alkaliza¢né a oxida¢né latky, barbituraty, chlorfeniramin,
chlérotiazid, nitrofurantoin, novobiocin, fenytoin, hydrogenuhli¢itan sodny, jodid sodny,
streptomycin, sulfadiazin, sulfafurazol.

Davkovanie
Dospeli

Po zriedeni podl'a odporucania je vysledna koncentracia infuzneho roztoku 40 mg/l noradrenalinove;j
bazy, ¢o zodpoveda 80 mg/l noradrenalinium-hydrogen-tartaratu.
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Niektori lekari m6zu uprednostiiovat’ riedenie na iné koncentracie. Ak sa pouZzije iné zriedenie ako na
koncentraciu 40 mg/l, pred zacatim liecby starostlivo skontrolujte vypocet rychlosti infuzie.

Zaciatocna rychlost infuzie:

Zaciatocna rychlost’ infuzie ma byt medzi 10 ml/h a 20 ml/h (0,16 az 0,32 ml/min). To zodpoveda
0,4 mg/h az 0,8 mg/h noradrenalinovej bazy (0,8 mg/h az 1,6 mg/h noradrenalinium-hydrogen-
tartaratu).

Niektori lekari mozu chceiet’ zacat’ s nizSou zaciato¢nou rychlostou infuzie 5 ml/h (0,08 ml/min), ¢o
zodpoveda 0,2 mg/h noradrenalinovej bazy (0,4 mg/h noradrenalinium-hydrogen-tartaratu).

Titracia davky:

Po zah4jeni infuzie noradrenalinu sa ma davka titrovat’ v krokoch 0,05 — 0,1 pg/kg/min
noradrenalinovej bazy podl'a pozorovaného ucinku na krvny tlak. Existuje vysoka individualna
variabilita davky potrebnej na dosiahnutie a udrzanie normalnych hodnét krvného tlaku. Cielom ma
byt dosiahnutie dolnej hranice normalneho systolického krvného tlaku (100 — 120 mm Hg) alebo
dosiahnutie primeraného stredného artériového krvného tlaku (viac nez 65 — 80 mm Hg - v zavislosti
od stavu pacienta).

Tabulka I Titracia ddvky infuzneho roztoku s noradrenalinom

Inflizny roztok s noradrenalinom 40 mg/l (40 pg/ml) noradrenalinovej bazy

Telesna hmotnost’ Dévkovanie Davkovanie (mg/h) Rychlost’ infzie

pacienta (ng/kg/min) noradrenalinovej bazy | (ml/h)
noradrenalinovej bazy

50 kg 0,05 0,15 3,75
0,1 0,3 7,5
0,25 0,75 18,75
0,5 1,5 37,5
1 3 75

60 kg 0,05 0,18 4,5
0,1 0,36 9
0,25 0,9 22,5
0,5 1,8 45
1 3,6 90

70 kg 0,05 0,21 5,25
0,1 0,42 10,5
0,25 1,05 26,25
0,5 2,1 52,5
1 4,2 105

80 kg 0,05 0,24 6
0,1 0,48 12
0,25 1,2 30
0,5 2,4 60
1 4,8 120

90 kg 0,05 0,27 6,75
0,1 0,54 13,5
0,25 1,35 33,75
0,5 2,7 67,5
1 54 135

Dizka liecby a sledovanie

V podavani inflzie noradrenalinu sa ma pokrac¢ovat pokial’ nie je udrzany adekvatny krvny tlak a
perfuzia tkaniv bez liecby. Pocas lieCby noradrenalinom ma byt pacient starostlivo sledovany.
Noradrenalin sa mé podavat’ iba zdravotnickymi pracovnikmi, ktori si oboznameni s jeho pouzivanim
a maju k dispozicii zodpovedajuce vybavenie pre adekvatne sledovanie pacienta.
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Ukoncenie liecby
Inftizia noradrenalinu sa mé spomal’'ovat’ postupne, pretoze jej nahle ukoncenie moéze viest k akutnej
hypotenzii.

Porucha funkcie pecene alebo obliciek
Nie su skusenosti s lieCbou pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obliCiek.

Starsie osoby

Vseobecne sa ma davka pre starSieho pacienta volit’ s opatrnostou a ma sa zacinat’ na spodnej hranici
davkovacieho rozmedzia, aby sa zohl'adnila vyssia frekvencia vyskytu zniZenej funkcie pecene,
obliciek alebo srdca a vyskyt sprievodného ochorenia alebo ind medikament6zna liecba.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ noradrenalinu u deti a dospievajicich vo veku menej ako 18 rokov nebola

doteraz stanovena. K dispozicii nie su ziadne tidaje.

Sposob podavania

Cesta podavania

Len na intravenozne pouzitie po zriedeni.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri ¢ast’ ,,Pokyny na zaobchadzanie*.

Inftizia sa m4 podavat’ kontrolovanou rychlost'ou bud’ injek¢nou pumpou, alebo infuznou pumpou,
alebo s pocitadlom kvapiek.

Noradrenalin sa ma podavat’ ako zriedeny roztok centralnym vendéznym katétrom.

Ak sa nepouzije centralny vendzny katéter, vzdy, ked’ je to mozné, sa ma infuzia noradrenalinu podat’
do velkej zily, najmé do antekubitalnej zily, aby sa minimalizovalo riziko ischemickej nekrézy (koza,
koncatiny).

Ak je to mozné, vyhnite sa fixacii katétra tzv. ,,tie-in“ spdsobom z dévodu mozného branenia prietoku
krvi v blizkosti jeho zavedenia, ktoré moze spdsobit’ stazu a zvySenie lokalnej koncentracie lieku.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie moze viest’ k zavaznej hypertenzii, reflexnej bradykardii, k vyraznému zvySeniu
periférnej rezistencie a znizeniu vykonu srdca. Tieto priznaky mézu byt sprevadzané silnymi
bolest’ami hlavy, krvacanim do mozgu, fotofobiou, retrosternalnou bolestou, bledostou, horiuckou,
silnym potenim, pl'dicnym edémom a vracanim.

Liecba
V pripade ndhodného predavkovania, o ktorom sved¢i nadmerné zvySenie krvného tlaku, preruste
podavanie lieku, kym sa stav pacienta nestabilizuje.

Pokyny na zaobchadzanie

Pokyny na riedenie:

Pridajte bud’ 2 ml koncentratu k 48 ml roztoku na riedenie uré¢ené¢ho na podavanie injek¢nou pumpou,
alebo pridajte 20 ml koncentratu k 480 ml roztoku na riedenie uréeného na podavanie infazie s
pocitadlom kvapiek. V oboch pripadoch je vysledna koncentracia infizneho roztoku 40 mg/1
noradrenalinovej bazy (¢o zodpoveda 80 mg/l noradrenalinium-hydrogen-tartaratu). Mdze sa pouzit’ aj
iné zriedenie ako na koncentraciu 40 mg/l noradrenalinovej bazy. Ak sa pouzije iné zriedenie ako na
koncentraciu 40 mg/1 noradrenalinovej bazy, pred zacatim lieCby starostlivo skontrolujte vypocet
rychlosti infuzie.
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Na riedenie sa mézu pouzit’ nasledovné roztoky:

infuzny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 % w/v) s roztokom glukozy 50 mg/ml (5 % w/v),
infuzny roztok glukézy 50 mg/ml (5 % w/v),

infuzny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 % w/v).

Cas pouzitelnosti po otvoreni ampulky:
Liek sa musi pouzit’ ihned” po prvom otvoreni.

Cas pouzitelnosti po zriedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouzivania bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote 25 °C

a2 — 8 °C po zriedeni na 4 mg/1 a 40 mg/l noradrenalinovej bazy v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) alebo roztoku glukozy 50 mg/ml (5 %) alebo roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) s
roztokom glukézy 50 mg/ml (5 %).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma rekonstituovany roztok ihned’ pouzit. Ak sa nepouzije ihned’, za
¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’, a zvyCajne by ¢as
uchovavania nemal byt’ dlhsi ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial’ sa rekonstiticia/riedenie
nevykonava v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.



