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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Norepinephrine Bausch Health
1 mg/ml; koncentrat na infuzny roztok
noradrenalin (norepineftrin)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tato pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Norepinephrine Bausch Health a na o sa pouZiva
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Norepinephrine Bausch Health
3. Ako sa podava Norepinephrine Bausch Health
4. Mozné vedlajsie tcinky
5. Ako uchovavat’ Norepinephrine Bausch Health
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Norepinephrine Bausch Health a na &o sa pouZiva

Norepinephrine Bausch Health obsahuje lie¢ivo noradrenalin (norepinefrin) a patri do skupiny liekov,
ktoré ovplyvituju adrenergné a dopaminergné receptory.

Norepinephrine Bausch Health sposobuje periférnu vazokonstrikciu (z(zZenie ciev v koncatinach),
zvysuje krvny tlak a stimuluje funkciu srdca.

Tento G¢inok lieku sa vyuziva v Zivot ohrozujucich situaciach, ked’ dochadza k rychlemu poklesu
krvného tlaku.

Norepinephrine Bausch Health sa podava:

- intravendzne (vnutrozilovym sposobom) pacientom s nebezpecne nizkym krvnym tlakom na
obnovenie normalneho krvného tlaku.

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

Poznamka: V Zivot ohrozujucich situaciach neexistuju Ziadne absolitne kontraindikacie
(nevhodnost’) pre podanie Norepinephrine Bausch Health.

NepouZivajte Norepinephrine Bausch Health:

- ak ste alergicky na noradrenalin alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate vel'mi nizky krvny tlak po srdcovom infarkte,

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

- ak mate trombotické (sposobujlice upchatie ciev krvnou zrazeninou) ochorenia (zilova
trombdza, napr. v srdci, ¢revach),

- ak subezne uZzivate urcité inhala¢né anestetika, ktoré spésobuju necitlivost’ na bolest’
a pouZzivaju sa pred niektorymi operaciami (halotan, cyklopropéan),

- ak trpite hypoxiou (znizenym privodom kyslika do organov) alebo nadmernou hladinou oxidu
uhlicitého,

- ak mate nizky krvny tlak, ktory je spdsobeny malym objemom krvi,
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaji Norepinephrine Bausch Health, obrat'te sa na svojho lekara.

Vas lekar bude pri pouzivani lieku Norepinephrine Bausch Health postupovat’ s osobitnou opatrnost'ou
a prijme vhodné preventivne opatrenia:

- ak ste starSia osoba alebo osoba s oslabenym organizmom,

- ak mate upchaté alebo zuzené cievy v nohach.

Deti
Norepinephrine Bausch Health nie je ur¢eny na pouZzivanie u deti.

Iné lieky a Norepinephrine Bausch Health
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, ak je to mozné a vas zdravotny stav to dovol'uje.

Ak je to mozné, informujte svojho lekara, ak ste uzivali alebo uzivate urcité antidepresiva zo skupiny
znamej ako inhibitory monoaminooxidazy alebo tricyklické antidepresiva.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, myslite si, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako vam bude tento liek podany.

Ak ste tehotnd, lekar rozhodne, ¢i sa ma Norepinephrine Bausch Health podat’, pretoze noradrenalin
moze byt skodlivy pre nenarodené diet’a.

Nie su k dispozicii ziadne tidaje o pouziti noradrenalinu u doj¢iacich zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nevzt'ahuje sa - Norepinephrine Bausch Health sa pouziva v zivot ohrozujucich situaciach.

Norepinephrine Bausch Health obsahuje disiri¢itan sodny
Tento liek obsahuje disiricitan sodny (E 223), ktory zriedkavo moze vyvolat’ zavazné reakcie
precitlivenosti a bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek).

Norepinephrine Bausch Health obsahuje sodik

Ampulka s obsahom 1 ml

Tento liek obsahuje 3,39 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 1 ml. To sa rovna 0,17 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Ampulka s obsahom 4 ml
Tento liek obsahuje 13,56 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 4 ml. To sa rovna 0,68 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Tento liek sa moze riedit’ v 0,9 % roztoku chloridu sodného, 5 % roztoku gluko6zy alebo izotonickom
roztoku glukozy vo fyziologickom roztoku (5 % roztok glukézy a 0,9 % roztok chloridu sodného v
pomere 1:1).

Pri vypocte celkového obsahu sodika v pripravenom roztoku je potrebné zohl'adnit’ aj obsah sodika
z roztoku na riedenie

Podrobné informéacie o obsahu sodika v roztoku na riedenie pouZitom na pripravu roztoku lieku
najdete v jeho pisomnej informacii pre pouZzivatela.

3. Ako vam bude podany Norepinephrine Bausch Health
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Norepinephrine Bausch Health je vZdy podavany odbornym zdravotnickym personalom. Liek sa
podava po predchadzajiicom zriedeni pomaly tzv. intravendznou infaziou (s pouzitim vhodného
zariadenia s kontrolovanou rychlost'ou podavania).

Davku lieku urcuje lekar. Davka zavisi od veku, telesnej hmotnosti a celkového stavu pacienta.

Ak vam podali viac lieku Norepinephrine Bausch Health, ako mali

V pripade podavania vysokych davok lieku, presahujticich odporuc¢ant davku, najmé pocas

viachodinového podavania, boli hlasené nasledujuce priznaky:

e tazka hypertenzia, spomalenie srdcovej frekvencie a iné abnormality srdcovej funkcie. Tieto
priznaky moézu sprevadzat’ silné bolesti hlavy, fotofobia (svetloplachost’), vracanie, bolest’ na
hrudniku, bledost’, nadmerné potenie.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Boli hlasené nasledovné vedl'ajsie ui€inky
Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ na zéklade dostupnych udajov):

- nadmerné zvySenie krvného tlaku, ktoré méze byt’ sprevadzané nedokrvenim periférnych
tkaniv v koncatinach (ischémia periférnych tkaniv),

- bolest hlavy

- nedokrvenie koncatin, ktoré méze sposobit’ odumretie tkaniva (nekrotické 1ézie nazyvané
gangréna koncatin)

- nadmerné spomalenie srdcovej frekvencie (pod 60 tiderov za minittu),

- srdcova dysfunkcia (u pacientov so znizenym privodom kyslika do organov alebo nadmernou
koncentraciou oxidu uhli¢itého v tele, poc¢as podavania inhala¢nych anestetik)

- srdcova slabost’ v reakcii na silny emocny alebo fyzicky stres (stresom vyvolana
kardiomyopatia, ktora sa najcastejsie prejavuje: bolestou na hrudniku, dychavicnostou,
uzkostou, mdlobami, srdcovou arytmiou),

- zniZenie objemu plazmy (tekutej zlozky krvi).

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnti sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Norepinephrine Bausch Health

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Ampulky uchovavajte vo vonkajSom obale/Skatul’ke na
ochranu pred svetlom.
Nezmrazujte.

Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného roztoku bola preukazana po dobu 24 hodin pri 2—-8 °C,
po dobu 24 hodin pri 25 °C alebo po dobu 24 hodin pri 30 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite.

Ak sa nepouzije ihned’, za as a podmienky uchovavania pred pouZitim je zodpovedny pouzivatel’ a
zvyc€ajne ¢as uchovavania nema presiahnut’ 24 hodin pri 2—8 °C, pokial’ rekonstitucia/riedenie
neprebehli za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na ampulke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

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

- Liecivo je noradrenalin.
Jeden ml koncentratu obsahuje 1 mg noradrenalinu (vo forme noradrenalinium-hydrogen-
tartaratu).
Kazd4 ampulka s 1 ml koncentratu na infuzny roztok obsahuje 1 mg noradrenalinu.
Kazd4 ampulka so 4 ml koncentratu na infizny roztok obsahuje 4 mg noradrenalinu.

- Dalsie zlozky su: chlorid sodny, disiri¢itan sodny (E 223), voda na injekcie.

Ako vyzera Norepinephrine Bausch Health a obsah balenia
Norepinephrine Bausch Health je priehl'adny koncentrat.

Ampulky z bezfarebného skla s bielym OPC (One-Point-Cut, bodom oznacujucim miesto zlomu) a
sivym pruzkom obsahujice 1 ml alebo 4 ml koncentratu, balené v papierovej Skatul’ke.
Papierova Skatul’ka obsahuje: 10 ampuliek po 1 ml alebo 5 ampuliek po 4 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24 D24PPT3, {rsko

Vyrobca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Goéra, Pol'sko

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

Pol’'sko Noradrenalinum Bausch Health
Ceska republika, Slovenska republika Norepinephrine Bausch Health

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov

Norepinephrine Bausch Health
1 mg/ml; koncentrat na inflizny roztok
noradrenalin (norepinefrin)
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Priprava na podanie lieku Norepinephrine Bausch Health

Na zriedenie lieku su vhodné nasledujtce roztoky:

- 5% roztok glukozy,

- 0,9 % roztok chloridu sodného,

- izotonicky roztok glukoézy vo fyziologickom roztoku (5 % roztok gluk6zy a 0,9 % roztok chloridu
sodného v pomere 1:1).

Riedenie sa ma vykonavat’ za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Inkompatibility

Vzhl'adom na moznost’ farmaceutickej nekompatibility sa liek nesmie miesat’ s alkalickymi alebo
oxida¢nymi latkami, barbituratmi, chlorfeniraminom, chlértiazidom, nitrofurantoinom, novobiocinom,
fenytoinom, hydrogenuhlic¢itanom sodnym, jodidom sodnym, streptomycinom.

Sposob podavania liecku Norepinephrine Bausch Health

Liek podavajte vo forme intravenoznej infizie po predchadzajlicom zriedeni (pozri sposob riedenia
nizsie) prostrednictvom centradlneho ven6zneho katétra alebo cez kanylu zavedent1 do dostatocne
vel’kej zily, napriklad do zil predlaktia, laktovej zily alebo vonkajsej jugularnej Zily, aby sa
minimalizovalo riziko extravazacie a naslednej nekrézy tkaniva. Rychlost’ infiizie sa ma kontrolovat’
pomocou injekénej pumpy, infiznej pumpy alebo pocitadla kvapiek.

Sposob riedenia:
1. Ak sa noradrenalin podava pomocou injek¢énej pumpy:
Pridajte 2 mg noradrenalinu (2 ml lieku Norepinephrine Bausch Health ) do 48 ml roztoku na
zriedenie.

2. Ak sa noradrenalin podéva pomocou infuzie s poc¢itadlom kvapiek:
Pridajte 20 mg noradrenalinu (20 ml lieku Norepinephrine Bausch Health ) do 480 ml roztoku
na zriedenie.

V oboch pripadoch je vysledné koncentracia noradrenalinu po zriedeni 40 mg/1 (0,04 mg/ml).
Ak je potrebné iné riedenie, davky sa musia starostlivo prepocitat’.

Riedenie sa musi vykonavat’ za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok. Pripraveny
roztok s koncentraciou v rozmedzi od 10 mg/1 (0,01 mg/ml) do 40 mg/1 (0,04 mg/ml) zostava
chemicky a fyzikalne stabilny po dobu 24 hodin pri teplotach do 30 °C bez potreby ochrany pred
svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma roztok pripravit’ bezprostredne pred pouzitim.

DOLEZITE: Liek so zmenenou farbou nie je vhodny na pouzitie.
Davkovanie

Dospeli

Déavkovanie sa stanovuje individualne v zavislosti od stavu pacienta. Poc¢as podavania je nevyhnutné
nepretrzité monitorovanie krvného tlaku.

Zaciato¢na davka je 10 ml/h az 20 ml/h (0,16 ml/min az 0,33 ml/min), ¢o zodpoveda 0,4 mg/h az
0,8 mg/h noradrenalinu.

V pripade podavania noradrenalinu periférnou zilou pouzite davku do 0,1 ug/kg telesnej
hmotnosti/min; vysSie davky sa mézu podavat’ len kratkodobo, kym sa nezabezpeci centralny Zilovy
vstup. Ak je podavanie noradrenalinu potrebné dlhsie ako 12 hodin, ma sa zvazit’ aj centralny Zilovy
vstup.

Titracia davky
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Po zacati infuzie noradrenalinu sa davka titruje na zaklade individualnej reakcie pacienta na zaklade
pozorovaného G¢inku, pretoZe existuje vysoka individualna variabilita davky potrebnej na dosiahnutie
a udrzanie normalnych hodnot krvného tlaku. Pociato¢na davka noradrenalinu je zvy¢ajne medzi 0,05
az 0,15 pg/kg/min.

UdrZziavacie davky

Rychlost infizie zavisi od hodnot krvného tlaku. Ciel'om lieCby ma byt dosiahnutie dolnej hranice
normalneho systolického krvného tlaku (100-120 mm Hg) alebo adekvatnej hodnoty priemerného
arterialneho tlaku (Mean Arterial Pressure, MAP): ciePové hodnoty sii > 65 mm Hg (viac nez 65 az
80 mm Hg, v zavislosti od stavu pacienta).

Dizka lie¢by

V podavani infuzie noradrenalinu sa ma pokracovat’, kym sa stav pacienta nezlepsi. Po¢as podavania
lieku mé byt pacient starostlivo monitorovany. Noradrenalin smu podavat’ len kvalifikovani
zdravotnicki pracovnici, ktori maju skiisenosti s jeho pouzivanim a maju k dispozicii vhodné
vybavenie na monitorovanie pacienta.

Ukoncenie liecby
Infizia noradrenalinu sa ma ukoncit’ postupne, pretoze nahle ukoncenie moéze spdsobit’ rychly pokles
krvného tlaku.

Starsi pacienti
Pozri v ¢asti 2 ,,Upozornenia a opatrenia“.

Pediatricka populdacia
Pouzitie u deti sa neodporuaca.

Pri pouZivani lieku Norepinephrine Bausch Health sa ma:

e pravidelne monitorovat’ krvny tlak a rychlost’ infuzie. Pri periférnom podavani noradrenalinu sa
manzeta na meranie krvného tlaku nesmie umiestnit’ na konc¢atinu s cievnym pristupom.

e podavat’ noradrenalin len pacientom s dostato¢ne naplnenymi cievami (dostatocne hydratovanym),

e pravidelne kontrolovat’ miesto infizie a vyhnut’ sa extravaskularnemu podaniu lieku, pretoze moze
dojst’ k nekrdze tkaniva. Miesto extravazacie sa ma injekéne oSetrit’ fentolaminom.

e pri periférnom podavani noradrenalinu ovplyviiuje anatomicka Strukttra zily, do ktorej sa liek
podava, bezpecnost’ podania. Vyssi vyskyt extravazacie bol pozorovany pri podavani do oblasti s
mens$imi zilami alebo pomal$im prietokom, ako st oblasti zapastia alebo ¢lenka. Vacsie zily (ako
su zily predlaktia, antekubitalne zily alebo vonkajsia jugularna zila) zabezpecuju dostato¢né
riedenie noradrenalinu a st menej nachylné na konstrikciu.

e pri pouziti kontinualnej intraven6znej infiizie noradrenalinu sa cez ten isty katéter nemaji podavat’
ziadne iné lieky.




