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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Norepinephrine Bausch Health
1 mg/ml; koncentrat na infizny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml koncentratu na infuzny roztok obsahuje noradrenalinium-hydrogen-tartarat, co zodpoveda
1 mg noradrenalinu.

Kazda ampulka obsahujuca 1 ml koncentratu na infazny roztok obsahuje noradrenalinium-hydrogen-
tartarat, o zodpoveda 1 mg noradrenalinu.
Kazda ampulka obsahujica 4 ml koncentratu na infizny roztok obsahuje noradrenalinium-hydrogen-
tartarat, ¢o zodpoveda 4 mg noradrenalinu.

Pomocné latky so znamym uéinkom:
1 ml koncentratu na infizny roztok obsahuje 0,147 mmol (3,39 mg) sodika.
1 ml koncentratu na infizny roztok obsahuje 1 mg disiri¢itanu sodného (E 223).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Koncentrat na infizny roztok.

Bezfarebna, Cira tekutina.
pH koncentratu je 3,0 — 4,5.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Norepinephrine Bausch Health sa pouZziva pri zivot ohrozujucej hypotenzii na obnovenie normalneho
krvného tlaku.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Len na intravendzne podanie po predchadzajucom zriedeni.
Zvycajna koncentracia je 40 mg/1 (0,04 mg/ml).

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
DoleZité: Lick so zmenenou farbou nie je vhodny na pouzitie.

Davkovanie

Dospeli
Davkovanie sa stanovuje individualne v zavislosti od stavu pacienta.
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Pocas podéavania je nevyhnutné nepretrzité monitorovanie krvného tlaku.
Zaciato¢na davka

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 poddvania noradrenalinu periférnou zilou sa mé pouzit’ davka do 0,1 mikrogramu/kg
telesnej hmotnosti/min; vysSie davky je mozné podavat’ len kratkodobo, a to do zavedenia centralneho
zilového vstupu. Ak je podévanie noradrenalinu nevyhnutné dlhSie ako 12 hodin, mé sa zvazit aj
centrdlne zilovy vstup.

Titracia davky

Po zacati infuzie noradrenalinu sa davka titruje podl'a individualnej reakcie pacienta na zaklade
pozorovan¢ho ucinku, pretoze existuje vysoka individualna variabilita davky potrebnej na dosiahnutie
a udrzanie normalnych hodnét krvného tlaku.

Pociato¢na davka noradrenalinu je zvycajne medzi 0,05 a 0,15 mikrogramu/kg/min.

Udrziavacie davky

Rychlost’ infazie zavisi od hodnét 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): ciel’ové hodnoty st > 65 mm Hg (viac neZ 65 az
80 mm Hg, v zavislosti od stavu pacienta).

Dizka liecby

V podavani infuzie noradrenalinu sa ma pokracovat’, kym sa stav pacienta nezlepsi. Poc¢as podavania
lieku ma byt pacient monitorovany (pozri ¢ast’ 4.4). Noradrenalin smu podévat’ len kvalifikovani
zdravotnicki pracovnici, ktori maji sktisenosti s jeho pouzivanim a disponuji vhodnym vybavenim na
monitorovanie stavu pacienta.

Ukoncenie lieCby
Infizia noradrenalinu sa ma ukoncit’ postupne, pretoze ndhle prerusenie moze sposobit’ rychly pokles
krvného tlaku.

Starsi pacienti
Pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani.

Pediatrické populacia
Pouzitie u deti sa neodporuca.

Sposob podédvania

Liek sa ma podavat’ intraven6znou infuziou po predchadzajucom zriedeni (pozri sposob riedenia

v Casti 6.6) prostrednictvom centralneho Zilového katétra alebo cez kanylu zavedenu do dostatocne
vel’kej zily, napriklad do Zil predlaktia, lakt'ovej Zily alebo vonkajsej jugularnej Zily, aby sa
minimalizovalo riziko extravazacie a naslednej nekrdzy tkaniva.

Rychlost’ infizie sa ma kontrolovat’ pomocou injekénej pumpy, infliznej pumpy alebo pocitadla
kvapiek.

4.3 Kontraindikacie

Pozniamka: neexistuji Ziadne absolutne kontraindikacie pre pouZitie noradrenalinu v Zivot
ohrozujucich situaciach.
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e Precitlivenost’ na t¢innu latku alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

¢ Hypotenzia po infarkte myokardu.

e Prinzmetalova angina.

¢ Trombotické ochorenia (najmé koronarna, mezenterialna a periférna vaskularna tromboza).

e Subezné pouzitie niektorych inhalacnych anestetik (halotan, cyklopropan) a inych liekov, ktoré
zvySuju citlivost’ srdca.

¢ Vyznamna hypoxia alebo hyperkapnia.

e Hypotenzia sposobena deficitom objemu krvi (hypovolémia) (pozri Cast’ 4.4.).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Noradrenalin sa ma podavat’ iba pacientom, ktori s primerane hydratovani (s riadne naplnenymi
cievami), s vynimkou urgentnych situécii, aby sa udrzala perfizia koronarnych a mozgovych artérii,
kym nie je ukoncena liecba nahrady objemu krvi. Pred podanim tohto lieku a/alebo stibezne s nim je
mozné podavat nahradné objemové roztoky, ale noradrenalin sa ma podavat’ samostatne (samostatnou
cestou).

Pri pouzivani noradrenalinu sa odportca casta kontrola krvného tlaku a rychlosti infuzie, aby sa
predislo hypertenzii. Pri periférnom poddvani noradrenalinu nesmie byt manZzeta tlakomeru
umiestnena na koncatine s pristupom do zily.

Miesto infiizie ma byt pravidelne monitorované. Extravazacia méze viest' k lokalnej nekroze tkaniva.
Miesto extravaskularnej injekcie sa méa okamzite osetrit” injikovanim roztoku fentolaminu. Odporuca
sa, ze fentolamin sa mé6ze pridat’ priamo do fl'ase s infuznym roztokom, a tym pdsobit’ proti nekroze
tkaniva bez ovplyvnenia vazopresorického u¢inku noradrenalinu.

Pri periférnom podavani noradrenalinu ovplyviiuje anatomicka Struktura zily, do ktorej sa liek podava,
bezpecnost’ podania. Vys$si vyskyt extravazacie bol pozorovany pri poddvani do oblasti s mensimi
zilami alebo pomal§im prietokom, ako su oblasti zapéastia alebo ¢lenka. Vacsie zily (ako su zily
predlaktia, antekubitalne zily alebo vonkajSia jugularna zila) umoziuji primerané riedenie
noradrenalinu a st menej nachylné na konstrikciu.

Pri kontinualnej intravendznej infuzii noradrenalinu nesmu byt’ cez rovnaky katéter podavané ziadne
iné lieky.

Noradrenalin sa ma podavat’ opatrne star§im pacientom, pretoZe tieto osoby st obzvlast’ citlivé na
ucinky tejto latky.

Cievne ochorenia s obstrukciou (napr. aterosklerdza, Buergerova choroba) st Castejsie na dolnych
koncatinach neZ na hornych; preto sa u starSich pacientov alebo u pacientov s takymito ochoreniami
ma vyhnat podavaniu lieku do Zil dolnych kon¢atin. DIhodobé podavanie akéhokol'vek silného
vazokonstrikéného lieku moze viest’ k ischemickym zmenam, ktoré mézu viest’ k nekrdze
ischemickych tkaniv alebo organov.

Disiricitan sodny
Tento liek obsahuje disiriCitan sodny, ktory zriedkavo moze vyvolat’ zdvazné hypersenzitivne reakcie
a bronchospazmus.

Sodik

Ampulka 1 ml

Tento liek obsahuje 3,39 mg sodika v 1 ml, o zodpoveda 0,17 % WHO odporac¢aného maximalneho
denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.
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Ampulka 4 ml
Tento liek obsahuje 13,56 mg sodika v 4 ml, ¢o zodpovedd 0,68 % WHO odporucaného maximalneho
denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Liek sa méze riedit’ v 0,9 % roztoku NaCl, 5 % roztoku glukézy alebo izotonickom roztoku glukézy
vo fyziologickom roztoku (5 % roztok glukozy a 0,9 % roztok NaCl 1:1). Pri vypocte celkového
obsahu sodika v pripravenom roztoku lieku je potrebné zohl'adnit’ aj obsah sodika z roztoku na
riedenie.

Podrobné informacie o obsahu sodika v roztoku na riedenie pouzitom na pripravu roztoku licku
najdete v jeho ,,Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku*.

4.5 Liekové a iné interakcie
Pouzitie noradrenalinu pocas celkovej anestézie s halotinom moze viest’ k zdvaznym arytmiam srdca.

Podobne ako halotéan, aj iné halogénové inhalac¢né anestetikd mézu zvySovat citlivost’ srdca na
stimulacné ucinky réznych sympatomimetik. PouZitie noradrenalinu a inych sympatomimetik pocas
celkovej anestézie s halogénovymi inhalacnymi anestetikami moze viest’ k zdvaznej srdcovej arytmii.
Z tohto dévodu je nevyhnutné pocas anestézie a podavania noradrenalinu nepretrzité monitorovanie
parametrov kardiovaskularneho systému.

Inhibitory monoaminooxidazy, tricyklické a iné antidepresiva zvysuju koncentraciu katecholaminov v
miestach ich pdsobenia. U pacientov, ktori su lieceni takymito liekmi, méze podévanie noradrenalinu
viest’ ku kumulécii noradrenalinu a tento nadbytok méze sposobit’ vyskyt hypertenzie. Preto sa
noradrenalin mé podéavat’ s mimoriadnou opatrnostou pacientom, ktori uzivaji inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO) alebo tricyklické antidepresiva, pretoze moze dojst’ k dlhodobej zavaznej
hypertenzii.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Pouzitie noradrenalinu u tehotnych zien méze ovplyvnit’ prietok krvi placentou a spdsobit’
bradykardiu plodu. Méze tiez vyvolat’ kontrakcie maternice a v poslednom §tadiu tehotenstva viest’
k hypoxii plodu.

Pouzitie noradrenalinu pocas tehotenstva je pripustné iba vtedy, ak lekar usudi, Ze prinos pre matku
prevazuje nad potencidlnym rizikom pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa noradrenalin vylucuje do l'udského mlieka. Tato skuto¢nost nie je relevantna,
pretoze stav, ktory vyzaduje pouzitie noradrenalinu, neumoznuje dojcenie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neaplikovatelné — liek sa pouziva v Zivot ohrozujtcich situaciach.

4.8 Neziaduce tcinky

Frekvencia tychto neziaducich reakcii je ur¢ena ako nezname (z dostupnych udajov):

o poruchy nervového systému
. bolest hlavy
o poruchy srdca
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. bradykardia

. arytmia srdca (pri sibeznom pouziti liekov zvySujucich citlivost myokardu, najméa u
pacientov s hypoxiou alebo hyperkapniou)

. stresom indukovana kardiomyopatia

o poruchy ciev

o nadmerné zvysenie krvného tlaku, ktoré moze byt sprevaddzané periférnou ischémiou tkaniva,
vratane gangrény koncatin

. pokles objemu plazmy po dlhodobom pouzivani lieku.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie moze viest’ k zdvaznej hypertenzii, reflexnej bradykardii, k vyraznému zvyseniu
periférnej rezistencie a znizeniu vykonu srdca. Tieto priznaky moézu byt sprevadzané silnymi
bolest’ami hlavy, fotofobiou, retrosternalnou bolestou, bledostou, nadmernym potenim.

V pripade predavkovania sa ma liek vysadit’ a podavat’ primerana symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kardiaka, adrenergika a dopaminergika, ATC kod: CO1CAO03
Vazokonstrikény uc¢inok noradrenalinu podavaného v zvyc€ajnych terapeutickych davkach je
spdsobeny sucasnou stimulaciou alfa- a beta-adrenergnych receptorov v srdci a cievnom systéme.
Mimo srdca posobi noradrenalin predovsetkym na alfa receptory. Spdsobuje zvysenie kontraktility
myokardu (pri absencii inhibicie cez vagus). Zvysuje periférny odpor, ¢o vedie k zvysSeniu
systolického a diastolického krvného tlaku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

AZ 16 % intravenozne podanej davky noradrenalinu sa vylu¢uje moc¢om v nezmenenej forme spolu
s metylovanymi a deaminovanymi metabolitmi vo volnej aj konjugovanej forme.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Nie su k dispozicii ziadne predklinické udaje relevantné pre lekarov predpisujucich tento liek.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
chlorid sodny

disiri¢itan sodny (E 223)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility


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
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek sa nesmie miesat’ s alkalickymi alebo oxida¢nymi latkami, barbituratmi, chlérfeniraminom,
chlértiazidom, nitrofurantoinom, novobiocinom, fenytoinom, hydrogenuhli¢itanom sodnym, jodidom
sodnym a streptomycinom.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Cas pouzitelnosti po riedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného roztoku bola preukdzana 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 Gas a podmienky uchovavania pred pouZitim je zodpovedny pouzivatel a
zvyCajne ¢as uchovavania nema presiahnut’ 24 hodin pri 2—8 °C, pokial’ rekonstitucia/riedenie
neprebehli za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Ampulky uchovavajte vo vonkajSom obale/skatul’ke na
ochranu pred svetlom. Nezmrazujte.
Podmienky na uchovévanie po riedeni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampulky z bezfarebného skla s bielym OPC (One-Point-Cut, bodom oznacujucim miesto zlomu) a
sivym prazkom 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.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Liek sa ma podavat’ intravenoznou infuziou po predchadzajucom zriedeni v 5 % roztoku glukdzy
alebo 0,9 % roztoku chloridu sodného alebo izotonickom roztoku glukézy vo fyziologickom roztoku
(5 % roztok glukdzy a 0,9 % roztok chloridu sodného 1:1) prostrednictvom centralneho zilového
katétra alebo cez kanylu zavedent do dostato¢ne vel'kej Zily. Riedenie sa ma vykonat’ v
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

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 fyzikélne 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.
Rychlost’ infizie sa ma kontrolovat’ pomocou injekénej pumpy, infliznej pumpy alebo pocitadla
kvapiek.

Sposob riedenia

Liek je moZzné riedit’ nasledujucimi infGznymi roztokmi:
J 5 % roztok glukozy

o 0,9 % roztok chloridu sodného
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. izotonicky roztok glukézy vo fyziologickom roztoku (5 % roztok glukézy a 0,9 % roztok
chloridu sodného 1:1)

1. Ak sa noradrenalin poddva pomocou injekénej pumpy:
Pridajte 2 mg noradrenalinu (2 ml lieku Norepinephrine Bausch Health ) do 48 ml roztoku na
zriedenie.

2. Ak sa noradrenalin podava pomocou inftzie s pocitadlom kvapiek:

Pridajte 20 mg noradrenalinu (20 ml lieku Norepinephrine Bausch Health ) do 480 ml roztoku
na zriedenie.

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

Stabilita pripraveného roztoku bola preukazana pri koncentracii od 10 mg/I (0,01 mg/ml) do 40 mg/I
(0,04 mg/ml). Pri podavani noradrenalinu do periférnych zil sa ma pouzit’ koncentracia 20 mg/1 (napr.
pridat’ 1 ml lieku do 49 ml roztoku na riedenie) alebo mene;.

Riedenie sa ma vykonat’ v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach. Pripraveny
roztok 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.
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