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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Noradrenalin Léciva

1 mg/1 ml

infuzny koncentrat

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Noradrenalinium-hydrogentartarat 1,8872 mg (= noradrenalin 1,000 mg) v 1 ml infuzneho koncentratu
(1:1000).

Noradrenalinium-hydrogentartarat 9,436 mg (= noradrenalin 5,000 mg) v 5 ml infizneho koncentratu
(1:1000).

Noradrenalinium-hydrogentartarat 18,872 mg (= noradrenalin 10,000 mg) v 10 ml infizneho koncentratu
(1:1000).

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: obsahuje disiri¢itan sodny 1,823 mg v 1 ml infazneho koncentratu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infizny koncentrat
Ciry bezfarebny roztok bez mechanickych necistot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Profylaxia alebo terapia akutnej hypotenzie, pripadne terapia Sokovych stavov (nereagujicich na doplnenie
objemu tekutinami pri infarkte myokardu, traume, sepse, zlyhani obli¢iek, operaciach srdca, chronicke;j
srdcovej dekompenzacii, intoxikacii liekmi, anafylaktickej reakcii a pod.).

Noradrenalin je vhodny pre deti aj dospelych iba na kratkodobé pouzitie.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Déavkovanie je individualne, podava sa priemerne 0,1 mg na 10 kg telesnej hmotnosti pocas 1 - 2 hodin.
Dospelym sa podava na zaciatku 0,5 — 1 pg/min, rychlost’ podavania upravujeme podla vysky krvného tlaku,
udrziavacia davka je 2 — 12 pg/min.

Pacientom s refraktérnym Sokom sa moze podat’ az 30 pg/min.

Pediatricka populacia
Detom sa podava 0,1 pg/kg/min, najviac 1 pg/kg/min podla vysky krvného tlaku.

Sposob podavania

Noradrenalin sa podava vyhradne vo vnutrozilovej infazii, riedi sa 5 % glukdzou, pripadne 5 % glukdzou vo
fyziologickom roztoku (glukdza brani oxidacii, ktora by znizila u¢innost’ lieku).

Infazia sa mé podat’ do velkych Zil alebo priamo do centralnej cirkulécie.

Noradrenalin Léciva je mozné pridat’ k miestnym infiltranym anestetikdm v koncentracii 1:200 000.
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4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na noradrenalin;

- Precitlivenost’ na siri¢itany alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1 (zvlast’ ¢asté u
astmatikov);

- hypertyreoza;

- glaukém s izkym uhlom;

- subaortalna stenoza;

- feochromocytom;

- prostaticky adenom s rezidudlnou tvorbou mocu;

- paroxyzmadlna tachykardia;

- tachyarytmia alebo fibrilacia komor;

- vysoka frekvencia predsienovej fibrilécie;

- koronarne a myokardialne ochorenia;

- cor pulmonale;

- zavazna porucha funkcie obli¢iek;

- sklerotické cievne zmeny;

- hypertenzia.

Noradrenalin LéCiva sa nesmie pouzivat’ na vnutrotepnovu aplikaciu.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

ZnizZenie objemu

U pacientov s nekompenzovanym zniZzenim plazmatického objemu sa méze vyskytnut tazka visceralna a
periférna vazokonstrikcia s rizikom znizeného privodu krvi (napr. znizeny prietok krvi oblickami) a
poskodenie tkaniva laktatovou acidozou. Preto je nevyhnutné upravit’ rovnovahu tekutin pred podanim
noradrenalinu.

Vrodené srdcové chyby

U pacientov s vrodenymi srdcovymi defektmi s avo-pravym skratom, napr. pretrvavajici foramen ovale,
defekt predsiefiového septa alebo defekt komorového septa, méze dojst’ k zvySeniu plicnej vaskularnej
rezistencie spdsobenej hydrochloridom noradrenalinu, o moze sposobit’ pravo-lavy skrat (reverzny skrat,
Eisenmengerova reakcia).

Reakcie z precitlivenosti
Mo6zu sa vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti vo forme vracania, hnacky, dychavi¢nost’, akitny astmaticky
zachvat, poruchy vedomia alebo $ok, najméa u bronchialnych astmatikov, kvoli obsahu disiri¢itanu sodného.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s nekompenzovanym diabetickym metabolickym stavom,
hyperkalciémiou alebo hypokaliémiou.

Pri hypovolémii treba pred podanim noradrenalinu doplnit’ krvny objem.

Pri infarkte myokardu mézu vyssie davky noradrenalinu viest’ k ischémii myokardu zvySenim potreby
kyslika.

Noradrenalin takisto urychl'uje vedenie vzruchu myokardom a zvysuje aktivitu ektopickych
kardiostimulatorov.

V priebehu liecby je nutné monitorovat’ krvny tlak, pulzovl frekvenciu, funkciu obliciek, pripadne EKG.

Tento liek obsahuje disiri¢itan sodny, ktory méze zriedkavo spdsobit’ tazka hypersenzitivnu reakciu

a bronchospazmus.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

- Inhala¢né anestetika, najma halotan senzibilizuji myokard a zvysuju tak riziko tazkych arytmii.
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- Lokalne anestetika: su¢asné uzivanie s lokalnymi anestetikami moéze viest’ k vzajomnému posilneniu
ucinku.

- Tricyklické antidepresiva a maprotilin mézu potenciovat’ kardiovaskularne ti¢inky noradrenalinu vedice
k tazkej hypertenzii, hyperpyrexii, tachykardii a arytmiam.

- Alfa-blokatory: sti€asné podavanie s alfa-blokatormi alebo latkami s alfa-sympatolytickou aktivitou
(napr. haloperidol, fenoxybenzamin) antagonizuje periférnu vazokonstrikciu indukovanu
noradrenalinom (¢o vedie k hypotenzii).

- Kokain, i len lokélne podany, mdze potenciovat’ kardiovaskularne u€inky noradrenalinu.

- Sucasné podavanie digoxinu moZze byt sice terapeuticky vyhodné, vedie vSak k zvySenej inotropii a
zvySenému riziku arytmii.

- Sucasna aplikdcia ndmelovych alkaloidov (najmé ergotaminu) moze viest’ k vyznamnejsej
vazokonstrikcii s rizikom ischémie az gangrény. Tieto latky a aj oxytocin mozu tiez zvySovat’
presoricky uc¢inok noradrenalinu (veduci az k mozgovému krvacaniu).

- Inhibitory monoaminooxidazy (MAO) a selegilin predizujti a zosiliuji presorické Gi¢inky a kardialnu
stimulaciu noradrenalinu, ¢o mdze vyvolat’ bolesti hlavy, vracanie, arytmie (vynimocne az t'azka
hypertenznu a hyperpyreticku krizu).

- ZvySenie hypertenzného t¢inku sa méze vyskytnut i pri si¢asnom podavani nasledujucich latok:
guanetin, rezerpin, katechol-O-metyl-transferazy (COMT).

- Sucasné podavanie beta-blokatorov alebo fenotiazinov moze sposobit’ zniZenie ich ti¢inku alebo
zmiernenie hypertenzného t¢inku noradrenalinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neuskutocnili sa ziadne kontrolované studie u gravidnych Zien.

Liecivo prestupuje cez placentarnu bariéru a znizuje prietok krvi placentou.

Existuje tiez dokaz, ze sa mézu vyskytnut' kontrakcie maternice a vazokonstrikcia maternice.

Noradrenalin sa ma preto pouzivat’ v gravidite len po dokladnej analyze prinosu a rizika v najnizsej mozne;j
davke a pod starostlivym lekarskym dohl'adom.

Dojcenie
Noradrenalin prechadza do materského mlieka. Ked’ze sa len slabo absorbuje peroralne a tiez sa rychlo

rozpada, nie je potrebné prestat’ dojcit’.

Podanie pocas laktacie je nutné riesit’ individudlne z hl'adiska mozného prinosu pre matku a pripadného
rizika pre dieta.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vzhl'adom na indikacie lieku sa nevyzaduje plna pozornost’ pacienta.

4.8 Neziaduce ucinky

V nasledujucej tabul'ke su zhrnuté neziaduce ucinky noradrenalinu rozdelené do skupin podla terminologie
MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté ( >1/10), ¢asté ( >1/100 az <1/10), menej Casté:

>1/1 000 az <1/100, zriedkavé ( >1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé ( <1/10 000), nezname (z
dostupnych udajov sa neda stanovit):

MedDRA trieda orgianovych systémov Frekvencia Neziadouci ucinok

Poruchy imunitného systému nezname reakcie z precitlivenosti,
s poruchami vedomia alebo
Soku

Poruchy metabolizmu a vyzivy nezname hyperglykémia, metabolicka
acidoza

Psychické poruchy nezname uzkost, nepokoj, stav




Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/03453-ZME

zmétenosti, psychotické

poruchy
Poruchy nervového systému Casté bolesti hlavy
menej Casté nepokoj, nervozita
nezndme tremor
Poruchy srdca a srdcovej €innosti Casté arytmia, tachykardia,
bradykardia, stenokardia
nezname stresom indukovana
kardiomyopatia (Tako-tsubo
kardiomyopatia)
Poruchy ciev Casté hypotenzia, hypertenzia
nezname periférna ischémia, ktora

modze mat’ za nasledok
gangrénu koncatin,
ischemicka nekréza v oblasti
podavania (napriklad na kozi)
najma pri para- alebo

perivasalnom podani
Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a nezname dyspnoe, plucny edém, ak je
mediastina zvySenie krvného tlaku

nadmerné
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté nauzea, vracanie

nezname hypersalivacia

Poruchy koze a podkozného tkaniva nezname bledost, hyperhidréza
Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest nezname oliguria, anuria, dyzaria
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania nezname pocit abnormality

Mozné nepriaznivé ucinky su dosledkom sympatomimetického ti¢inku a st va¢sinou symptomami nadmerne
vysokej davky alebo nadmerne rychleho intraven6zneho podania.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti: stresova kardiomyopatia, palpitacie, tachykardia, anginové priznaky,
ischémia myokardu, poskodenie myokardu, vyrazné zvysenie krvného tlaku, reflexna bradykardia, srdcové
arytmie a v extrémnych pripadoch fibrilacia komor sa méze vyskytnit’ po nadmernom podani alebo
nadmerne rychlom intravenéznom podani.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

Priznaky a prejavy
Najvyraznej$im prejavom je t'azsia forma akuatnej hypertenzie.

V pripade intoxikacie v dosledku predavkovania sa vyskytuju nasledujice priznaky v désledku vSeobecne;j
vazokonstrikcie:

Systémove:

Zvysenie krvného tlaku; bleda az svetloSeda, studend koza so slabym privodom krvi, reflexné bradykardia v
dosledku parasympatickej protiregulacie; srdcové arytmie prechadzajiice v extrémnych pripadoch az do
ventrikularnej fibrilacie; obehova centralizacia, dyspnoe, zavraty, bezvedomie, ochrnutie dychania, pl'icny
edém.

Pri nekréze myokardu: priznaky nedostato¢nosti a niekedy poruchy rytmu.

Pri artritide v ¢revnej oblasti: gastrointestinalne symptomy.

V pripade intoxikacie v dosledku predavkovania sa vyskytuju nasledujuce priznaky v dosledku vSeobecne;]
vazokonstrikcie:
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Miestne:
Povodne biele, sfarbené oblasti pokozky pozdiz infiznej Zily, neskor rozsiahle a hlbsie s nekrézou koze.

Liecba

Pretoze efekt ucinnej latky je kratkodoby, zvacsa postacuje obmedzit’ rychlost’ podavania infuzie, pripadne
infuziu prerusit. Ak napriek tomu krvny tlak dostatocne nepoklesne, mézu sa podat’ kratkodobo posobiace
alfa-adrenergné blokatory.

Ak ddjde k extravazicii, infiltracia s fentolaminom sa ma vykonat’ ¢o najskér a najneskér do 12 hodin. To
moze zmiernit’ bolest’ a zabranit’ nekroze tkaniva.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Sympatomimetikum , adrenergika a dopaminergika
ATC kod: COICAO03

Noradrenalin (norepinefrin) stimuluje alfa- i beta-adrenergné receptory a to v zavislosti od podanej davky.

V davke do 2 pg/min vyvoléva predovsetkym zvysSené vychytavanie draslika do buniek kostrovej svaloviny,
aktivaciu glykogenolyzy v peceni, vyraznu relaxaciu hladkej svaloviny maternice a respiracného traktu a
stredne zvysuje silu a frekvenciu srdcovych stahov.

V davkach 4 - 10 pg/min zostavaju rovnaké ucinky na kostrovu svalovinu, hladkt svalovinu maternice a
respira¢ného traktu, aktivacia glykogenolyzy v peceni, zosiliuju sa ucinky na srdce a pridavaju sa slabé
ucinky na vacsinu inervovanej cievnej a pilomotorickej hladkej svaloviny (vazokonstrikcia, mydriaza a
pod.).

V davkach nad 10 pg/min zostavaju rovnaké ucinky na kostrovu svalovinu, na hladku svalovinu maternice,
respiracného traktu a na srdce, aktivacia glykogenolyzy v peceni, vyrazne sa zosiliiuju t€inky na celu cievnu
a pilomotoricku hladku svalovinu, dochadza k zvySeniu celkového periférneho odporu (systolického a
diastolického tlaku), k zvySenej agregacii trombocytov a k inhibicii lipolyzy v tukovych bunkach.

Pri dalSom zvySovani davky dochadza k vazokonstrikcii v koznych cievkach a v splanchnickej oblasti,
vedicej az k ischémii v splanchnickej oblasti (mdze sa tak ul'ahéit’ bakteridlna translokacia z ¢reva),
dochadza k poklesu ¢revnej motility a prietoku krvi oblickami (zvySuje sa renalna cievna rezistencia,
perfuzia obliCiek sa u hypotenznych pacientov méze v skutocnosti paradoxne zvysit', pretoze noradrenalin
takisto zvysSuje systolicky krvny tlak).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intravendznom podani sa noradrenalin rychlo enzymaticky inaktivuje v plazme, v peceni a v oblickach
MAO (monoaminooxidazou) a COMT (katechol-O-metyltransferazou) na inaktivne metabolity. Jeho
biologicky polcas je preto len asi 1 minuta (celkové trvanie jeho ucinku 1 - 6 minut). Prestupuje cez
placentarnu, ale nie cez hematoencefalick(l bariéru. Vylucuje sa v 95 % mocom vo forme metabolitov.
53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akutna toxicita (LDso) u potkana i.v. je 0,1 mg/kg.

Dlhodobé¢ studie karcinogenity a mutagenity sa neuskutocnovali.

Stadie reprodukcnej toxicity u zvierat sa neuskutoCnili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok
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disiri¢itan sodny

dihydrat edetanu disodného

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

V roztokoch s alkalickym pH sa u¢inna latka inaktivuje.

6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite. Ak nie je pouzity okamzite, ¢as a podmienky
uchovavania lieku po nariedeni do infizie su na zodpovednosti uzivatel'a a normalne ¢as nema byt’ dlhsi ako
24 hodin pri 2 — 8 °C, pokial riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v suchu pri teplote 10 — 25 °C, chraiite pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: sklenena ampulka, vhodna vlozka s prichradkami, pisomna informacia pre pouzivatel'a,
papierova skatul’ka.

Velkosti balenia: 5x 1 ml, 5x5ml, 5x 10mla 10 x 10 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Na intravenoznu infuziu.

Nesmie sa podat’ subkutanne alebo intramuskularne.
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