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

Pisomna informacia pre pouZivatela

Noradrenalin Léciva
1 mg/1 ml, infuzny koncentrat
noradrenalinium-hydrogentartarat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, nezZ za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Noradrenalin Lé¢iva a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Noradrenalin Légiva
Ako pouzivat’ Noradrenalin Léciva

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Noradrenalin Léciva

Obsah balenia a d’alie informacie

AR S e

1. Co je Noradrenalin Léciva a na ¢o sa pouZiva

Noradrenalin Léciva sa pouziva na predchadzanie alebo na liecbu akutnej hypotenzie (nizkeho
krvného tlaku), pripadne na liecbu Sokovych stavov.

Noradrenalin Léciva je vhodny pre deti aj dospelych iba na kratkodobé pouzitie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Noradrenalin Légiva
NepouZzivajte Noradrenalin Léciva

e ak ste alergicky na noradrenalin;

ak ste alergicky na siri¢itany alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6), (zvIast’ ¢asté u astmatikov);

ak mate hypertyredzu (zvySenu funkciu Stitnej zl'azy);

ak mate glaukém s uzkym uhlom (zeleny zakal);

ak mate subaortalnu stenozu (ziiZzenie vytokovej Casti l'avej srdcovej komory);

ak mate feochromocytom (nador drene nadobliciek);

ak mate adendm (nador) prostaty so zbytkovou tvorbou mocu;

ak mate paroxyzmalnu tachykardiu (porucha srdca);

ak mate tachyarytmiu (rychla a nepravidelna Cinnost’ srdca) alebo fibrilaciu komor
(nepravidelné stahovanie srdcovych komor);

ak mate vysoku frekvenciu predsienove;j fibrilacie (vysoka frekvencia nepravidelného
stahovania srdcovych komor);

ak mate koronarne a myokardialne ochorenia (ochorenia srdca);

ak mate cor pulmonale (porucha srdca);

ak mate zadvaznu poruchu funkcie obli¢iek;

ak mate sklerotické cievne zmeny (zmeny Struktary a funkcie cievnej steny);

ak mate hypertenziu (vysoky krvny tlak).
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Noradrenalin Lé¢iva sa nesmie pouzivat’ na vnutrotepnova aplikaciu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Noradrenalin Léciva, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekérnika.

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

Iné lieky a Noradrenalin Léciva

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Noradrenalin Léciva a nasledujuce lieky sa maju kombinovat’ s opatrnost'ou:

- inhala¢né anestetika, najma halotan;

- lokalne anestetika;

- tricyklické antidepresiva, maprotilin, inhibitory MAO (lieky pouZivané na liecbu depresii);

- alfa-blokatory (pouzivané pri liecbe vysokého tlaku krvi a problémov s prostatou) alebo
latky s alfa-sympatolytickou aktivitou (napr. haloperidol, fenoxybenzamin);

- beta-blokatory (lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku);

- kokain i lokélne podany;

- digoxin (liek pouzivany na liecbu srdcového zlyhania a srdcovych arytmii);

- namel'ové alkaloidy (najmé ergotamin);

- oxytocin (pouzivany v tehotenstve a v priebehu porodu);

- selegilin (pouZzivany na liecbu Parkinsonovej choroby a parkinsonizmu);

- inhibitory COMT (lieky pouZivané na liecbu Parkinsonovej choroby);

- guanetin, rezerpin (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku);

- fenotiaziny (lieky pouzivané na ttlm centralneho nervového systému).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo
Noradrenalin sa ma pouzivat’ v tehotenstve len po dokladnej analyze prinosu a rizika v najnizsej
moznej davke a pod starostlivym lekarskym dohl'adom.

Dojcenie
Podanie pocas doj¢enia je nutné riesit’ individudlne z hl'adiska mozného prinosu pre matku a

pripadného rizika pre diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vzhl'adom na indikécie lieku sa nevyzaduje plnd pozornost’ pacienta.

Noradrenalin Lé¢iva obsahuje disiri¢itan sodny, ktory moze zriedkavo spdsobit’ zavazné reakcie z
precitlivenosti a bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek pri niektorych ochoreniach dychacich ciest,
najma pri bronchialnej astme).

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

3. Ako pouzivat’ Noradrenalin Léciva

Noradrenalin Lé¢iva podava vzdy lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik vo forme infazie.

Davkovanie je individualne, podava sa priemerne 0,1 mg na 10 kg telesnej hmotnosti pocas 1 -
2 hodin.
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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 méze podat’ az 30 pg/min.

Pouzitie u deti
Detom sa podava 0,1 pg/kg/min, najviac 1 pg/kg/min podla vysky krvného tlaku.

Ak pouzijete viac Noradrenalinu Léciva, ako mate

Priznaky a prejavy

Najvyraznejsim prejavom predavkovania je tazSia forma akitnej hypertenzie (vysoky krvny
tlak).

V pripade intoxikacie v dosledku predavkovania sa mozu vyskytnut’ nasledujuce priznaky:
zvysenie krvného tlaku; bleda az svetloSeda, studena koza so slabym privodom krvi;
dychavicnost’, zavraty, bezvedomie, ochrnutie dychania, pl'acny edém (opuch); priznaky
nedostato¢nosti a poruchy rytmu srdca; poruchy traviacej ststavy; bielo sfarbené oblasti
pokozky pozdiz zily, do ktorej bola infizia podana, az nekroza (odumretie) koze.

Liecba

Pretoze Gi¢inok lieciva je kratkodoby, zvac¢sa postacuje obmedzit’ rychlost’ podavania infuzie,

pripadne infaziu prerusit. Ak napriek tomu krvny tlak dostatoc¢ne nepoklesne, moézu sa podat’
kratkodobo pdsobiace alfa-adrenergné blokatory.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani noradrenalinium-hydrogentartaratu (lieCivo lieku Noradrenalin Léciva) sa mdzu vyskytnut’
nasledujice vedl'ajsie ucinky zaradené podla ¢astosti vyskytu:

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 0s6b): bolesti hlavy, poruchy srdcového rytmu, bolest’ na
hrudi, nevol'nost” alebo vracanie, vysoky alebo nizky krvny tlak.

Menej Casté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 0séb): nepokoj a nervozita.

Nezname (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych idajov): reakcie z precitlivenosti s poruchami
vedomia alebo Soku, hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi), metabolicka acidoza
(porucha rovnovahy vnutorného prostredia), izkost’, nepokoj, stav zmétenosti, psychotické
poruchy, tras, stresom vyvolana kardiomyopatia (syndrom zlomeného srdca), periférna ischémia
(ischemicka choroba koncatin), ktora méze mat’ za nasledok gangrény koncatin, ischemicka
nekr6za v oblasti podavania (napriklad na kozi), dychavi¢nost’, pl'icny edém (opuch), nadmerné
slinenie, bledost’, nadmerné potenie, poruchy mocenia (oligtria, antiria), tazkosti pri moceni
(dyzaria), pocit abnormality (nezvycajny pocit).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Noradrenalin Léc¢iva


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v suchu pri teplote 10 — 25 °C. Ampulku uchovéavajte v skatul’ke, aby bol liek chraneny
pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite. Ak nie je pouZzity okamzite, Cas

a podmienky uchovavania lieku po nariedeni do infuzie s na zodpovednosti uzivatel'a a normalne cas
nema byt’ dlhsi ako 24 hodin pri 2 — 8 °C, pokial riedenie neprebehlo za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienok.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Noradrenalin Lé¢iva obsahuje

- Liecivo je noradrenalinium-hydrogentartarat:
1,8872 mg v 1 ml infuzneho koncentratu (1:1000), ¢o zodpoveda noradrenalinu 1,000 mg v 1
ml infizneho koncentratu
alebo
9,436 mg v 5 ml infazneho koncentratu (1:1000), ¢o zodpoveda noradrenalinu 5,000 mg v 5 ml
infuzneho koncentratu
alebo
18,872 mg v 10 ml infazneho koncentratu (1:1000), ¢o zodpoveda noradrenalinu 10,000 mg v
10 ml infazneho koncentratu.

- Dalsie zlozky st: disiri¢itan sodny, dihydrat edetanu disodného, voda na injekciu.
Ako vyzera Noradrenalin Léciva a obsah balenia
Vzhlad lieku: ¢iry bezfarebny roztok bez mechanickych necistot.

Velkosti balenia: 5 ampuliek po 1 ml, 5 ampuliek po 5 ml, 5 ampuliek po 10 ml a 10 ampuliek po
10 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca 5

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika
Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.

Logo Zentiva

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sp6sob podavania
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Noradrenalin sa podava vyhradne vo vnutrozilovej inflzii, riedi sa 5 % glukézou, pripadne 5 %
glukdzou vo fyziologickom roztoku (glukdza brani oxidacii, ktora by zniZila ucinnost’ lieku).
Infuzia sa ma podat’ do vel'kych zil alebo priamo do centralnej cirkulacie.

Noradrenalin LéCiva je mozné pridat’ k miestnym infiltraénym anestetikdm v koncentracii
1:200 000.

Upozornenie a opatrenia

Znizenie 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 acidézou. Preto je nevyhnutné upravit’
rovnovahu tekutin pred podanim noradrenalinu.

Vrodené srdcové chyby

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

Reakcie z precitlivenosti

Mozu sa vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti vo forme vracania, hnacky, dychavi¢nost’, akutny
astmaticky zachvat, poruchy vedomia alebo $ok, najmé u bronchidlnych astmatikov, kvoli
obsahu disiri¢itanu sodného.

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

Pri hypovolémii (znizeny objem krvi v krvnom obehu) treba pred podanim noradrenalinu
doplnit’ krvny objem.

Pri infarkte myokardu mozu vyssie davky noradrenalinu viest’ k ischémii myokardu
(nedostato¢ny privod kyslika do srdcového svalu) zvySenim potreby kyslika.
Noradrenalin takisto urychl'uje vedenie vzruchu myokardom (srdcovym svalom) a zvysuje
aktivitu ektopickych kardiostimulatorov.

Infazia sa ma podat’ do velkych zil alebo priamo do centralnej cirkulacie.

Predavkovanie

Liecba

Pretoze efekt tiCinnej latky je kratkodoby, zvacsa postacuje obmedzit’ rychlost’ podavania
infuzie, pripadne infaziu prerusit. Ak napriek tomu krvny tlak dostatocne nepoklesne, mozu sa
podat kratkodobo pdsobiace alfa-adrenergné blokatory.

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



