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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Norepinephrine hameln 0,2 mg/ml inflizny roztok
noradrenalinium-hydrogen-tartarat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas doélezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnti
sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Norepinephrine hameln a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaji Norepinephrine hameln
Ako sa Norepinephrine hameln podéava

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Norepinephrine hameln

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk =

—
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Co je Norepinephrine hameln a na ¢o sa pouZiva

Norepinephrine hameln sa pouziva v pripade nudze na zvysenie krvného tlaku na normalnu tiroven u
dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Norepinephrine hameln

Norepinephrine hameln vim nepodaju:

- ak ste alergicky na noradrenalin alebo na ktortkol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak mate vysoky krvny tlak, nadmernu ¢innost’ §titnej zlazy (hypertyredza), glaukom s tizkym
uhlom (typ zvyseného tlaku v oku), feochromocytom (zriedkavy nador produkujici
katecholaminy- napr. noradrenalin), zd&vaznu poruchu funkcie obliciek;

- ak mate busenie srdca (paroxysmalna tachykardia);

- ak mate rychly, nepravidelny tlkot komor (vysokofrekvenéna absolitna arytmia);

- ak mate ochorenie koronarnych ciev alebo srdcového svalu;

- ak mate cievne kalcifikaty (sklerotické zmeny ciev);

- ak mate zvaésen prostatu - s tvorbou zvySkového mocu;

- ak je prava strana vasho srdca zva¢$ena (cor pulmonale).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaji Norepinephrine hameln, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru,
ak mate:

* cukrovku (diabetes);

* zvySeny obsah vapnika v krvi (hyperkalciémia) alebo nedostatok draslika (hypokaliémia);
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* vrodené¢ srdcové chyby (pretrvavajuce foramen ovale, defekt predsietiového septa alebo
defekt komorového septa).

Pocas infizie noradrenalinu vdm bude lekar alebo zdravotna sestra priebezne kontrolovat’ krvny tlak,
srdcovu frekvenciu (tep srdca) a miesto infuzie.

ZneuZivanie a doping
ZneuZivanie noradrenalinu ako dopingového prostriedku moze ohrozit’ zdravie a moze viest’ k
pozitivnym vysledkom dopingovych testov.

Deti a dospievajici
Nie su dostupné ziadne udaje.

Iné lieky a Norepinephrine hameln
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Je zname, ze viaceré lieky zvysuju Skodlivé ucinky noradrenalinu, ako napr.:

» tricyklické a tetracyklické antidepresiva;

* inhibitory monoaminooxidazy (napr. moklobemid alebo fenelzin) pouzivané na liecbu
depresie a inhibitory katechol-O-metyltransferazy pouzivané na liecbu Parkinsonove;j
choroby;

» parasympatolytické lieky (napr. atropin) pouzivané pred operaciou na zniZzenie nadmerného
slinenia;

* niektor¢ antihistaminikd (napr. difenhydramin, chlorfenamin) - pouzivaju sa na liecbu alergii;

* guanetidin, rezerpin, metyldopa - pouzivaju sa na liecbu zavazne vysokého krvného tlaku;

* levotyroxin - pouziva sa na lieCbu nedostato¢nej ¢innosti Stitnej zl'azy;

* karbazochrém a ornipresin - pouzivaju sa na kontrolu krvacania/prevenciu straty krvi;

» alkohol;

* teofylin a jeho derivaty vo vysokych davkach - pouzivaju sa na lie¢bu dychacich tazkosti, ako
je astma a chronické obstruk¢na choroba pluc;

* anestetika (halotan, enfluran, izofluran) alebo iné inhala¢né anestetika;

* lokalne anestetika - pouzivaju sa na znecitlivenie urcitej oblasti tela pred niektorymi
operaciami;

» digitalis (srdcovy glykozid pouzivany na zlepSenie ¢innosti srdca);

* diuretika (vodné tablety);

* linezolid - antibiotikum pouZzivané na liecbu infekcii;

* metylénova modra - pouziva sa na liecbu methemoglobinémie.

Je zname, Ze viacer¢ lieky znizuju alebo oslabuju u¢inok noradrenalinu, ako napr.:
* betablokatory;
» fenotiaziny;
» alfa-blokatory (napr. fenoxybenzamin).

Noradrenalin znizuje G€inok antidiabetik na zniZenie hladiny cukru v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju tento liek.
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K dispozicii nie st ziadne alebo len obmedzené mnoZstvo idajov o pouziti noradrenalinu u tehotnych
zien.

Za urcitych okolnosti mdze noradrenalin znizit’ prietok krvi placentou a sposobit’ pomaly srdcovy tep
nenarodeného dietat’a. Noradrenalin moze stiahnut’ cievy v maternici a spdsobit’ stav (asfyxiu) v
neskorom tehotenstve, pri ktorom diet’a nedostava dostatok kyslika.

Po dokladnom posudeni pomeru prinosu a rizika vas lekar rozhodne, ¢i vam ma byt tento liek podany.

O pouziti noradrenalinu u dojciacich Zien nie su k dispozicii ziadne informacie.
Noradrenalin sa vSak neabsorbuje ustami, preto sa neo¢akava, ze by expozicia mlieka mala neziaduce
ucinky na dojcené dieta.

Norepinephrine hameln obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 177,5 mg sodika v kazdej 50 ml injekénej liekovke. To zodpoveda 8,9 %
odporacaného maximalneho denného prijmu sodika pre dospelého ¢loveka.

3. Ako sa Norepinephrine hameln podava

Norepinephrine hameln vam bude v nemocnici podavat’ lekar alebo zdravotna sestra.

Norepinephrine hameln sa nema pred pouzitim riedit’; je to roztok pripraveny na pouzitie v 50 ml
injekcnej liekovke. Norepinephrine hameln sa bude podavat intravendznou infuziou prostrednictvom
centralneho zilového katétra alebo kanyly umiestnenej do dostatocne velkej zily. Na upravu davky
podl’a reakcie sa pouzije injekéna pumpa s cielom dosiahnut’ normalny krvny tlak.

Odporucana davka Norepinephrinu hameln zavisi od vaSho zdravotného stavu.
Spravnu davku pre vas urci lekar. Po ivodnej davke lekar zhodnoti vasu odpoved’ a podla toho upravi
davku.

Miesto infazie sa bude ¢asto kontrolovat’.

Ak dostanete viac Norepinephrinu hameln, ako mate

Je nepravdepodobné, ze dostanete prilis vela alebo prili§ malo tohto lieku, pretoze tento lieck vam bude
podany v nemocnici. Ak v§ak mate akékol'vek obavy, porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou
sestrou.

Systémové priznaky

Priznaky predavkovania zahtiaju: silny vysoky krvny tlak, pomaly srdcovy tep, nepravidelny srdcovy
tep, dychavi¢nost’, bolest’ na hrudniku, zavrat, stratu vedomia, bledu az svetlosivi, student pokozku,
nadbytok tekutiny v pl'icach, uplnu alebo silnu slabost’ dychacich svalov a gastrointestinalne
priznaky.

Lokalne priznaky
V blizkosti miesta podania sa mozu vyskytnut’ bielo sfarbené oblasti koze pozdiz infiznej ily a
nekréza (poskodenie buniek, ktoré spdsobuje ich odumretie).

Liecba otravy (intoxikécie)
V pripade predavkovania je potrebné liecbu zastavit’ a zacat’ vhodntl napravnu liecbu.

V pripade mimocievneho poskodenia tkaniva sa ma infizia okamzite zastavit. Postihnutt oblast’ je
potrebné infiltrovat’ lieCivom rozsirujiicim cievy (vazodilatatorom).
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Boli zaznamenané nasledujuce vedlajsie tcinky:

zvySenie hladiny cukru v krvi (hyperglykémia), pokles pH krvi (metabolicka acidoza);
bolest’ hlavy, pocity neistoty a uzkosti, tras, nepokoj, stavy zmétenosti a psychozy;

palpitécie (pocit busiaceho srdca), bolest’ na hrudniku;

zvySenie krvného tlaku, spomalenie srdcovej frekvencie (bradykardia), nepravidelny srdcovy
rytmus (arytmia);

poskodenie koze a tkaniva koncatin v désledku znizeného privodu krvi, najmé v oblasti koze,
sliznic a obliciek;

pocit chladu v koncatinach;

dychavicnost’ alebo tazkosti s dychanim;

zvySena tvorba slin, nevolnost’, zvracanie;

bledost’, potenie;

znizené alebo chybajuce vylucovanie mocu;

poskodenie tkaniva v dosledku nedostato¢ného prekrvenia v oblasti aplikacie (koza).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pribalovej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku

5. Ako uchovavat’ Norepinephrine hameln

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Nezmrazujte.

Pred podanim sa ma tento liek uchovavat’ mimo chladnicky do dosiahnutia teploty do 25 °C.
Uchovavanie mimo chladnicky:

Norepinephrine hameln sa méze uchovavat aj mimo chladnicky pri teplote do 25 °C maximalne

6 mesiacov, potom sa ma zlikvidovat’. Liek sa nema vratit’ do chladnicky, ak bol uchovavany mimo
nej. Doba uchovavania nesmie presiahnut’ dobu pouziteI'nosti.

Len na jednorazové pouzitie. Tento liek sa ma pouzit’ ihned’ po prvom otvoreni.

Nepouzivajte tento liek, ak nie je ¢iry a obsahuje Castice, alebo ak je injek¢na liekovka poruSena.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Norepinephrine hameln obsahuje

- Liecivo je noradrenalin (vo forme noradrenalinium-hydrogen-tartaratu).
Kazdy 1 ml roztoku obsahuje 0,4 mg noradrenalinium-hydrogen-tartaratu, ¢o zodpoveda 0,2 mg
noradrenalinu.
Kazd4 50 ml liekovka obsahuje 20 mg noradrenalinium-hydrogen-tartaratu, ¢o zodpoveda 10 mg
noradrenalinu.

- Dalgie zlozky st: dihydrat edetanu disodného, chlorid sodny, hydroxid sodny alebo kyselina
chlorovodikova (na upravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Norepinephrine hameln a obsah balenia

Tento liek sa dodava ako infuzny roztok pripraveny na pouzitie. Roztok je Ciry, bezfarebny alebo
takmer bezfarebny, bez viditenych Castic, zabaleny v bezfarebnej 50 ml injekénej liekovke z
neutralneho skla typu I, uzavretej sivou brombutylovou gumovou zatkou typu I a odtrhavacim
hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia po 1, 5 alebo 10 injekénych liekovkach.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

hameln pharma gmbh
Inselstrasse 1

317 87 Hameln
Nemecko

Vyrobcovia

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestrafe 3

34212 Melsungen
Nemecko

hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Slovenska republika
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Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

cz Norepinephrine hameln

DE Noradrenalin-hameln 0,2 mg/ml Infusionslosung

DK Noradrenalin hameln

FI Noradrenalin hameln

HU Noradrenaline hameln 0,2 mg/ml oldatos infuzié

IT Noradrenalina tartrato hameln

NL Noradrenalin hameln 0,2 mg/ml, oplossing voor infusie
NO Noradrenalin hameln

PL Noradrenaline hameln

SK Norepinephrine hameln 0,2 mg/ml infazny roztok

Téato pisomna informdacia bola naposledy aktualizovana v 03/2022.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
POKYNY NA PRIPRAVU
Norepinephrine hameln 0,2 mg/ml infzny roztok

Uplné informdcie o predpisovani a d’al§ie informdcie ndjdete v Stihrne charakteristickych
vilastnosti lieku.

Len na intravenozne pouzitie.
pH3,2-42
Osmolalita 270 -310 mOsmol/kg

Davkovanie
Vsetky odportcania davok su uvedené v jednotkach noradrenalinovej bazy.

Stabilizacia krvného tlaku sa najleps$ie dosiahne intraven6znou infuziou, napr. pomocou infznej
pumpy. V zavislosti od aktudlnej cirkulacnej situacie je na infuznej pumpe nastavena rychlost’ chodu
od 0,3 ml/hod (¢o zodpoveda 1 mikrogramu/minttu) do 6ml/hod (¢o zodpoveda

20 mikrogramom/minttu). Davka zavisi od aktualnej hemodynamicke;j situacie pacienta a vo
vseobecnosti je 1 — 20 mikrogramov/minttu pre dospelého pacienta, co zodpoveda

0,014 - 0,28 mikrogramu na kg telesnej hmotnosti za minatu. Podl’a klinickej situdcie moézu byt’
nevyhnutné vyssie davky.

Nedostatok objemu krvi (hypovolémia) a acidoza znizuji Gi¢innost’ noradrenalinu a musia sa ¢o
najskor kompenzovat'.

Norepinephrine hameln sa nema pred pouzitim riedit’; dodava sa pripraveny na pouzitie. Neumyselné
zriedenie Norepinephrinu hameln méze viest’ k poddédvkovaniu pacientov a pretrvavajicej zivot
ohrozujticej hypotenzii.

Norepinephrine hameln sa musi podavat’ ako intravendzna infuzia cez Ustredny zilovy katéter alebo
pomocou kanyly umiestnenej do dostatocne Sirokej zily, aby sa minimalizovalo riziko extravazacie a
naslednej nekrézy tkaniv.
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Manualne podéavanie bolusu na naplnenie pri zacati infuzie sa neodporuca.

Pocas podavania injekénej strickacky je potrebna opatrnost, aby sa zabranilo hemodynamickej
nestabilite. Ma sa podporovat’ kontinualne podavanie prostrednictvom systému dvojitej pumpy a
roz§irujliicej supravy zniZzujucej objem mftveho priestoru.

Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Inflzne roztoky obsahujlice noradrenalin tartrat boli hlasené ako inkompatibilné s tymito latkami:
alkalie a oxida¢né ¢inidl4, barbituraty, chlérfenamin, chlortiazid, nitrofurantoin, novobiocin, fenytoin,
hydrogénuhlicitan sodny, jodid sodny, streptomycin.

Specidlne upozornenia a uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Nezmrazujte.

Pred podanim sa ma tento liek uchovavat’ mimo chladnicky do dosiahnutia teploty do 25 °C.

Uchovavanie mimo chladnicky:

Norepinephrine hameln sa méze uchovavat’ aj mimo chladnicky pri teplote do 25 °C maximalne

6 mesiacov, potom sa ma zlikvidovat’. Liek sa nema vratit’ do chladnicky, ak bol uchovavany mimo
nej. Doba uchovavania nesmie presiahnut’ dobu pouzitelnosti.



