Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01876-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sinora 1 mg/ml infizny koncentrat

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml infizneho koncentratu obsahuje 2 mg noradrenalinium-hydrogentartaratu, ¢o zodpoveda 1 mg
noradrenalinu.

Kazda ampulka obsahujica 1 ml infizneho koncentratu obsahuje 2 mg noradrenalinium-
hydrogentartaratu, zodpovedajicemu 1 mg noradrenalinu (baza).

Kazda ampulka obsahujica 4 ml infizneho koncentratu obsahuje 8 mg noradrenalinium-
hydrogentartaratu, zodpovedajicemu 4 mg noradrenalinu (baza).

Kazda ampulka obsahujtca 5 ml infuzneho koncentratu obsahuje 10 mg noradrenalinium-
hydrogentartaratu, zodpovedajicemu 5 mg noradrenalinu (baza).

Kazda ampulka obsahujica 10 ml infizneho koncentratu obsahuje 20 mg noradrenalinium-
hydrogentartaratu, zodpovedajicemu 10 mg noradrenalinu (baza).

Pri odporucanom zriedeni obsahuje kazdy ml 80 mikrogramov noradrenalinium-hydrogentartaratu, ¢o
zodpoveda 40 mikrogramom noradrenalinu (baza).

Pomocné latky so znamym u¢inkom:

Kazda ampulka obsahujtica 1 ml infizneho koncentratu obsahuje 0,14 mmol (alebo 3,3 mg) sodika.
Kazda ampulka obsahujuca 4 ml infizneho koncentratu obsahuje 0,57 mmol (alebo 13,2 mg) sodika.
Kazda ampulka obsahujuca 5 ml infizneho koncentratu obsahuje 0,72 mmol (alebo 16,5 mg) sodika.
Kazda ampulka obsahujtica 10 ml infuzneho koncentratu obsahuje 1,44 mmol (alebo 33 mg) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazny koncentrat.

Ciry bezfarebny roztok.

pH 3,0 -4,5.

Osmolarita: priblizne 280 mOsm/1.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Sinora je indikovana na pouzitie ako nudzové opatrenie pri normalizovani krvného tlaku v pripadoch
akutnej hypotenzie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Cesta podavania:
Na intravenozne pouzitie.
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Sposob poddvania:

Sinora infizny koncentrat sa podava intravendzne. Aby sa predislo ischemickej nekroze (koze,
koncatiny), ma sa pouzit’ k infizii kanyla umiestnend v dostatocne vel'kej Zile alebo centralny ven6zny
vstup. Infuzia sa ma podévat’ kontrolovanou rychlostou bud’ injekénou pumpou alebo infaznou
pumpou alebo pocitadlom kvapiek.

Pokyny na zriedenie, pozri Cast’ 6.6.

Davkovanie:

Dospeli

Zaciatocna rychlost infuzie:

Pri zriedeni podla odporucania v €asti 6.6 (koncentracia pripravenej infuzie je 40 mg/liter
noradrenalinu (80 mg/liter noradrenalinium-hydrogentartaratu)) ma byt zaciatocna rychlost’ infuzie pri
telesnej hmotnosti 70 kg medzi 10 ml/h a 20 ml/h (0,16 az 0,33 ml/min). To zodpoveda 0,4 mg/h az
0,8 mg/h noradrenalinu (0,8 mg/h az 1,6 mg/h noradrenalinium-hydrogentartaratu). Niektori lekari
modzu chciet’ zacat’ nizSou zaciatocnou rychlost'ou infuzie 5 ml/h (0,08 ml/min), co zodpoveda

0,2 mg/h noradrenalinu (0,4 mg/h noradrenalinium-hydrogentartaratu).

Titrdacia davky:

Po zavedeni infuzie noradrenalinu sa ma davka titrovat’ v krokoch 0,05 - 0,1 pg/kg/min noradrenalinu
podl'a pozorovaného Uc¢inku na krvny tlak. Existuje vysoka individualna variabilita v davke
vyzadovanej na dosiahnutie a udrzanie normalneho krvného tlaku. Cielom by malo byt ustalenie
nizkej hodnoty normalneho systolického krvného tlaku (100 - 120 mm Hg) alebo dosiahnutie
primeraného priemerného arterialneho krvného tlaku (viac nez 65 - 80 mm Hg - v zavislosti od stavu
pacienta).

Noradrenalinovy infuzny roztok
40 mg/liter (40 ng/ml) noradrenalinu

Telesna hmotnost’ Davkovanie Davkovanie (mg/h) Rychlost’ infuzie

pacienta (ug/kg/min) noradrenalinu (ml/h)
noradrenalinu

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




Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01876-Z1B

Noradrenalinovy infuzny roztok
40 mg/liter (40 ng/ml) noradrenalinu

Telesna hmotnost’ Davkovanie Davkovanie (mg/h) Rychlost’ infuzie
pacienta (ng/kg/min) noradrenalinu (ml/h)
noradrenalinu
1 54 135

Niektori lekari mézu uprednostiiovat’ zriedenie v inych koncentraciach. Pri pouziti zriedeni inych ako
40 mg/liter sa ma pred zacatim lieCby starostlivo skontrolovat’ vypocet rychlosti infuzie.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene:
Nie su k dispozicii skusenosti s liecbou pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene.

Starsi pacienti:
Rovnako ako dospeli, ale pozri Cast’ 4.4.

Pediatricka populacia:
Bezpecnost’ a i¢innost’ Sinory u deti a dospievajicich nebola stanovena.

Trvanie a sledovanie liecby:

V podavani Sinory sa ma pokrac¢ovat, az kym nie je indikovany vazoaktivny podporny liek. Pacient sa
ma starostlivo sledovat’ pocas celého trvania liecby. Krvny tlak sa ma starostlivo sledovat’ pocas
celého trvania liecby.

Ukoncenie liecby:
Inftzia Sinory sa ma znizovat’ postupne, pretoze nahle ukoncenie moze mat’ za nésledok aktitnu
hypotenziu.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Hypotenzia v dosledku nedostatoéného objemu krvi (hypovolémia).

- Pouzivanie presorickych aminov pocas cyklopropanovej alebo halotinovej anestézie moze
spdsobit’ zavazné srdcové arytmie. Kvoli moznosti zvySeného rizika ventrikularnej fibrilacie
sa ma pouzivat’ noradrenalin s opatrnost'ou u pacientov dostavajucich tieto alebo iné srdcové
senzitizacné latky alebo u pacientov s hlbokou hypoxiou alebo hyperkarbiou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sinoru maju podavat’ iba zdravotnicki pracovnici, ktori st oboznameni s pouzivanim tohto lieku.

Upozornenia

- Noradrenalin sa mé pouzivat’ len v spojeni s prislusnym doplnenim krvného objemu.

- Pri infzii noradrenalinu sa ma ¢asto kontrolovat’ krvny tlak a rychlost’ infizie, aby sa
zabranilo hypertenzii.

- Lieky podavané injek¢ne sa musia vzdy vizualne skontrolovat’ a nesmu sa pouzit, ak su v nich
pritomné cCastice, alebo ak sa zisti zmena zafarbenia.

- Riziko extravazacie:
Miesto infiizie sa ma Casto kontrolovat’ na vol'ny prietok. Ma sa starostlivo zabranit’
extravazacii, ktord by sposobila nekrozu tkaniv okolo cievy, do ktorej sa injikuje liek. Kvoli
vazokonstrikcii cievnej steny so zvySenou permeabilitou moze dojst’ k ur¢itému prenikaniu
noradrenalinu do tkaniv okolo cievy, do ktorej sa podava infizia, Co spdsobuje vyblednutie
tkaniv, ktoré vsak nie je sposobené zjavnou extravazaciou. Ked’ sa objavi blednutie, ma sa
zvazit zmena miesta infizie, aby sa umoznilo Gstupu uc¢inku lokalnej vazokonstrikcie.
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- Liecba ischémie sposobenej extravazaciou:
Pocas mimocievneho prenikania lieku alebo injekcie mimo cievy moze ddjst’ k posSkodeniu
tkaniva, ktoré je nasledkom vazokonstriktivneho ucinku lieku na cievy. Oblast’ injekcie sa
musi v takom pripade preplachnut’ tak rychlo, ako je to mozné, s 10 az 15 ml fyziologického
roztoku soli obsahujuceho 5 az 10 mg fentolaminiummesilatu. Na tento ucel je potrebné
pouzit’ injekénu striekacku s tenkou ihlou a injikovat’ lokdlne.

Opatrenia pri pouzivani

Pozornost a prisne dodrziavanie indikacie v pripade:

- Zavaznej dysfunkcie l'avej komory, spojenej s akutnou hypotenziou, kedy je potrebné
starostlivé vyhodnotenie krvného tlaku pacienta. Podporna liecba sa ma zahajit’ zaroven
s diagnostickym vyhodnotenim. Noradrenalin sa ma pouZzivat’ vylu¢ne u pacientov
s kardiogénnym Sokom a hypotenziou nezaberajucou na liecbu, a to hlavne u pacientov bez
zvySenej systémovej vaskuldrnej rezistencie. M4 sa zacat’' v davke 2 az 4 pg/min a titrovat’
nahor a podla potreby. Ak nie je mozn¢ udrzat’ systémovi perfuziu alebo systolicky krvny
tlak pri > 90 mmHg s ddvkou 15 pg/min, je nepravdepodobné, Ze by bolo d’al§ie zvySovanie
davky prospesné.

- Osobitna pozornost’ sa ma zachovat’ u pacientov s koronarnou, mezentrickou alebo periférnou
vaskularnou trombo6zou, pretoze noradrenalin méze zvySovat’ ischémiu a zvac¢Sovat’ oblast’
infarktu. Podobna pozornost’ sa ma zachovat’ u pacientov s hypotenziou nasledujicou po
infarkte myokardu a u pacientov s Prinzmetalovou anginou.

- Vyskyt poruch srdcového rytmu pocas liecby musi viest’ k znizeniu davky.
- Odporuca sa opatrnost’ u pacientov s hypertyredzou alebo diabetom mellitus.
- Starsi pacienti m6zu byt obzvlast’ citlivi na G¢inky noradrenalinu.

Perflizia noradrenalinu sa musi vykonévat’ s neustalym sledovanim krvného tlaku a srdcovej
frekvencie.

PrediZené podavanie akéhokol'vek silného vazopresorika moZe viest k zniZeniu objemu plazmy, o sa
ma nepretrzite upravovat’ primeranou lieCbou nahradzujiucou tekutiny a elektrolyty. Ak sa objemy
plazmy neupravuju, moéze sa pri ukonceni infuzie vratit’ hypotenzia, alebo sa méze udrzat’ krvny tlak
pri riziku zavaznej periférnej a visceralnej vazokonstrikcie (napr. zniZzena renalna perfiizia) so
znizenim prietoku krvi a tkanivovej perfuzie s naslednou hypoxiou tkaniv a laktatovou acidozou

a moznym ischemickym poskodenim.

Vazopresoricky u¢inok (spdsobeny adrenergnym G¢inkom v cievach) sa moze znizit' suibeznym
podavanim latok blokujtcich alfa receptory, kym latky blokujuce beta receptory mdzu sposobit’
znizenie stimulacného tc¢inku lieku na srdce a zvySenie hypertenzného t¢inku (zniZenim arterialnej
dilatacie), sposobenych adrenergnou stimulaciou receptorov beta-1.

V pripadoch, kedy je potrebné podat’ noradrenalin zaroven s plnou krvou alebo krvnou plazmou, sa
tato musi podat’ oddelenou infuziou.

Kazda ampulka obsahujica 1 ml infizneho koncentratu obsahuje 0,14 mmol (alebo 3,3 mg) sodika.
Kazda ampulka obsahujica 4 ml infizneho koncentratu obsahuje 0,57 mmol (alebo 13,2 mg) sodika.
Kazda ampulka obsahujtica 5 ml infazneho koncentratu obsahuje 0,72 mmol (alebo 16,5 mg) sodika.
Kazda ampulka obsahujuca 10 ml infazneho koncentratu obsahuje 1,44 mmol (alebo 33 mg) sodika.
Toto maju vziat’ do Givahy pacienti na diéte s kontrolovanym obsahom sodika (pozri ¢ast’ 2).

4.5 Liekové a iné interakcie

Neodporuc¢ané kombinacie

- Prchavé halogénové anestetika: zavazna ventrikularna arytmia (zvySenie excitability srdca).
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- Imipraminové antidepresiva: paroxyzmalna hypertenzia s moznou arytmiou (inhibicia vstupu
sympatomimetik do sympatickych nervovych vlakien).

- Sérotoninergné-adrenergné antidepresiva: paroxyzmalna hypertenzia s moznou arytmiou
(inhibicia vstupu sympatomimetik do sympatickych nervovych vlakien).

Kombinacie, ktoré vyZzaduju opatrenia na pouzivanie

- Neselektivne MAO inhibitory: zvySenie presorického u¢inku sympatomimetika, ktoré je
zvycajne stredne silné. Maju sa pouzivat’ len pod starostlivym lekarskym dohl'adom.

- Selektivne inhibitory MAO-A: extrapolaciou z neselektivnych inhibitorov MAO, riziko
zvySenia presorického ucinku. Maju sa pouzivat’ len pod starostlivym lekarskym dohl'adom.

- Linezolid: extrapoldciou z neselektivnych inhibitorov MAO, riziko zvySenia presorického
ucinku. Ma sa pouzivat’ len pod starostlivym lekarskym dohl'adom.

Je potrebna opatrnost’ pri pouzivani noradrenalinu s beta-blokatormi, pretoze méze dojst’ k zavaznej
hypertenzii.

Je potrebna opatrnost’ pri pouzivani noradrenalinu s nasledujucimi liekmi, pretoze mézu sposobit
zvySenie ucinku na srdce: hormony Sstitnej zl'azy, srdcové glykozidy, antiarytmika.

Namel'ové alkaloidy alebo oxytocin mézu zvysit’ vazopresoricky alebo vazokonstriktivny ti¢inok.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Sinora méze poskodit’ placentarnu perfiziu a sposobit’ bradykardiu plodu. Mdze mat’ tiez kontrakéné
ucinky na maternicu tehotnej zeny a sposobit’ asfyxiu plodu v neskorom $tadiu gravidity. Tieto mozné

riziké pre plod sa maju preto zvazit’ oproti moznému prinosu pre matku.

Dojcenie
Nie su k dispozicii informécie o pouziti Sinory pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie st uvedené Ziadne.
4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia neziaducich reakcii sa neda urcit’ z dostupnych tdajov.

Trieda organovych Neziaduci uc¢inok

systémov

Psychické poruchy uzkost’, nespavost’, zmitenost’, slabost’, psychotické stavy

Poruchy nervového bolest’ hlavy, tras

systému

Poruchy oka akutny glaukom (vel'mi Casto u pacientov s anatomickou
predispoziciou s uzavretym iridokornealnym uhlom)

Poruchy srdca a srdcovej tachykardia, bradykardia (pravdepodobne ako reflexna reakcia na

¢innosti zvySenie krvného tlaku), arytmie, palpitacie, zvySenie kontraktility

srdcového svalu spdsobené beta-adrenergnym ti¢inkom na srdce
(inotropné a chronotropné), akatna srdcova nedostatocnost’, stresova
kardiomyopatia.

Poruchy ciev arterialna hypertenzia a hypoxia tkaniv, ischemické poskodenie
v dosledku silného vazokostrikéného u¢inku, ktoré moze viest’
k pocitu chladu a bledosti koncatin a tvare

Poruchy dychacej ststavy, | nedostato¢nost’ alebo t'azkosti s dychanim, dyspnoe
hrudnika a mediastina




Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01876-Z1B

Poruchy nevolnost, vracanie
gastrointestinalneho traktu
Poruchy obliciek zadrziavanie mocu

a mocovych ciest
Celkové poruchy a reakcie | moznost podrazdenia a nekrézy v mieste injekcie
v mieste podania

Nepretrzité podavanie vazopresorického lieku na udrzanie krvného tlaku bez doplnenia krvného
objemu moze sposobit’ nasledujice priznaky:

- zavaznu periférnu a visceralnu vazokonstrikciu,

- znizenie prietoku krvi obli¢kami,

- zniZenie produkcie mocu,

- hypoxiu,

- zvySenie laktatovych hladin v sére.

V pripade precitlivenosti alebo predavkovania sa mézu ¢astejsie objavit’ nasledujice ucinky:
hypertenzia, fotofobia, retrosterndlna bolest’, faryngealna bolest’, bledost’, silné potenie a vracanie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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 spdsobit’ tazka hypertenziu, reflexnt bradykardiu, vyrazné zvySenie periférnej
rezistencie a znizeny vykon srdca. Tieto priznaky mozu byt sprevadzané silnymi bolestami hlavy,
fotofobiou, retrosternalnou bolest’'ou, bledost'ou, silnym potenim a vracanim. V pripade predavkovania
sa ma ukoncit’ lie¢ba a maju sa zah4jit prislusné opravné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Adrenergné a dopaminergné lie¢iva, ATC kéd: CO1CAO03
Mechanizmus tucéinku

Vaskularny uc¢inok pri zvyc¢ajne pouzivanych klinickych davkach je vysledkom subeznej stimuléacie
alfa- a beta-adrenergnych receptorov v srdci a vaskularnom systéme. U¢inok lieku je miereny hlavne
na alfa-receptory, okrem v pripade srdca.

Farmakodynamické 0éinky
To mé za nasledok zvysenie sily (a pri chybajucej vagalnej inhibicii rychlosti) kontrakcie myokardu.
Periférna rezistencia sa zvysuje a stupa diastolicky a systolicky tlak.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost

Zvysenie krvného tlaku moze spdsobit’ zniZenie reflexu srdcového rytmu. Vazokonstrikcia méze
spdsobit’ znizeny prietok krvi v oblickach, peceni, kozi a hladkom svalstve. Lokalna vazokonstrikcia
moze spdsobit’ hemostazu a/alebo nekrozu.

Utinok na krvny tlak vymizne 1 - 2 miniity po ukon&eni infazie.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Existuju dva stereoizoméry noradrenalinu, biologicky aktivny L-izomér je obsiahnuty v infaznom
koncentrate noradrenalinu 1 mg/ml.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Absorpcia:
- subkutanne: slaba,
- peroralne: noradrenalin sa po peroralnom podani rychlo inaktivuje v gastrointestinalnom
trakte,
- po intraven6znom podani ma noradrenalin plazmaticky pol€as okolo 1 az 2 mint.
Distribucia:
- noradrenalin sa rychlo eliminuje z plazmy kombinaciou opatovného bunkového vstrebavania
a metabolizmu. Neprechadza I'ahko krvno-mozgovou bariérou.
Biotransformacia:
- metylécia katechol-o-metyltransferazou,
- deaminacia monoaminoxidazou (MAQ),
- kone¢nym metabolitom z oboch je 4-hydroxy-3-metoxymandlova kyselina,
- prechodné metabolity zahffiajii normetanefrin a 3,4-dihydroxymandl'ova kyselinu.
Eliminacia:
Noradrenalin sa eliminuje hlavne ako glukuronidovy alebo sulfatovy konjugat metabolitov mocom.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Vicsina neziaducich tc¢inkov pripisovanych sympatomimetikam je spdsobenych nadmernou
stimulaciou sympatického nervového systému sprostredkovanou roznymi adrenergnymi receptormi.

Noradrenalin mdze poskodit’ placentarnu perfiiziu a sposobit’ bradykardiu plodu. M6ze mat’ tiez
kontrak¢éné Gi¢inky na maternicu a sposobit’ asfyxiu plodu v neskorom §tadiu tehotenstva.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Sinora sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6.

Hlasila sa inkompatibilita infuznych roztokov obsahujtcich noradrenalinium-hydrogentartarat
s nasledujucimi latkami: alkaliza¢né a oxida¢né latky, barbituraty, chlorfeniramin, chlorotiazid,
nitrofurantoin, novobiocin, fenytoin, hydrogénuhlicitan sodny, jodid sodny a streptomycin.

Pre inkompatibility s infaznym vakom z PVC pozri Cast’ 6.6.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

Po zriedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita pre pouzitie sa preukazala na 24 hodin pri teplote 25 °C pri zriedeni na
4 mg/liter a 40 mg/liter noradrenalinu v 9 mg/ml (0,9 %) roztoku chloridu sodného alebo 5 % roztoku
glukdzy alebo 9 mg/ml roztoku chloridu sodného s 5 % roztokom glukozy. Avsak

z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa liek nepouzije okamzite, st Cas
skladovania a podmienky pred pouzitim v zodpovednosti pouzivatel'a a normalne by nemali byt’ dlhsie
ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
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Podmienky na uchovavanie po zriedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sinora 1 mg/I ml
2 ml ampulky z ¢ireho skla typu I's jednym reznym bodom.
Skatula s 10 ampulkami obsahujucimi 1 ml infizneho koncentratu.

Sinora 4 mg/4 ml
5 ml ampulky z ¢ireho skla typu I's jednym reznym bodom.
Skatula s 10 ampulkami obsahujucimi 4 ml infizneho koncentratu.

Sinora 5 mg/5 ml
5 ml ampulky z ¢ireho skla typu I's jednym reznym bodom.
Skatul’a s 10 ampulkami obsahujucimi 5 ml infizneho koncentratu.

Sinora 10 mg/10 ml
10 ml ampulky z ¢ireho skla typu I s jednym reznym bodom.
Skatul’a s 10 ampulkami obsahujucimi 10 ml infuzneho koncentratu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Pokyny na zriedenie:

Pred pouzitim zriedit' s 5 % roztokom glukoézy alebo 9 mg/ml (0,9%) roztokom chloridu sodného
alebo 9 mg/ml roztokom chloridu sodného s 5 % roztokom glukozy.

Bud’ pridajte 2 ml koncentratu k 48 ml 5 % roztoku glukézy (alebo 9 mg/ml roztoku chloridu sodného
alebo 9 mg/ml roztoku chloridu sodného s 5 % roztokom glukdzy) na podanie injekénou pumpou
alebo pridajte 20 ml koncentratu k 480 ml 5 % roztoku glukdzy (alebo 9 mg/ml roztoku chloridu
sodného alebo 9 mg/ml roztoku chloridu sodného s 5 % roztokom gluko6zy) na podanie s pocitadlom
kvapiek. V oboch pripadoch je kone¢na koncentracie infizneho roztoku 40 mg/liter noradrenalinu (Co
zodpoveda 80 mg/liter noradrenalinium-hydrogentartaratu). M6zu sa pouzit’ aj zriedenia iné ako

40 mg/liter noradrenalinu (pozri Cast’ 4.2). Pri pouziti zriedeni inych ako 40 mg/liter noradrenalinu sa
ma pred zacatim liecby starostlivo skontrolovat’ vypocet rychlosti infizie.

Liek je kompatibilny s infuznymi vakmi z PVC.

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