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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Sinora 1 mg/ml inflizny koncentrat
noradrenalin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tuato 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.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sinora a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju Sinoru
Ako pouzivat’ Sinoru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sinoru

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk~ wdE

1. Co je Sinora a na &o sa pouZiva

Sinora je liek patriaci do skupiny adrenergnych a dopaminergnych latok.
Sinora je ur¢ena na nudzové opatrenie pri normalizovani krvného tlaku v pripadoch nahleho poklesu
krvného tlaku (aktitna hypotenzia).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Sinoru

Nepouzivajte Sinora:
- ak ste alergicky na noradrenalin alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),
- ak mate hypotenziu (nizky krvny tlak), ktora je spésobena hypovolémiou (nizky objem krvi).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZivat’ Sinoru, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru

« ak mate cukrovku,

* ak trpite vysokym krvnym tlakom,

* ak mate zvySenu funkciu Stitnej zl'azy,

+ ak mate nizke hladiny kyslika v Kkrvi,

« ak mate vysoké hladiny oxidu uhli¢itého v Krvi,

+ ak mate krvné zrazeniny v cievach alebo upchaté cievy, ktoré zasobuju srdce, ¢reva alebo iné Casti
tela,

« ak mate nizky krvny tlak po srdcovom zachvate,

* ak mate urcity typ anginy (bolest’ v hrudi) nazyvany Prinzmetalova angina,

* ak ste starsi pacient,

* ak je u vas riziko extravazacie (riziko, ze vasSa krv alebo lymfa unikne z ciev do okolitého tkaniva),

* ak mate vyznamnu dysfunkciu l'avej komory srdca,

* ak ste nedavno mali infarkt myokardu (srdcovy zachvat),

+ ak mate poruchy srdcového rytmu (vase srdce bije prili$ rychlo, prili§ pomaly alebo nepravidelne),

budete potrebovat’ znizeni davku.
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Pocas infuzie noradrenalinu bude vas lekar nepretriite kontrolovat’ vas§ krvny tlak a srdcovii
frekvenciu (srdcovy tep).

Deti a dospievajuci
Liek Sinora je indikovana iba pre dospelych.
Bezpecnost’ a u€innost’ u deti a dospievajucich nebola stanovena.

Iné lieky a Sinora
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, alebo by ste mohli uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

O viacerych liekoch je zname, ze zvysuju toxické ucinky noradrenalinu. Takéto lieky st napriklad:
* inhibitory monoaminooxidazy (antidepresiva),

+ tricyklické antidepresiva,

» linezolid (antibiotikum),

* anestetikd (najma anestetické plyny),

» adrenergno-sérotoninergné lieky pouzivané napr. pri lieCbe astmy a srdcovych ochoreni.

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 predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Noradrenalin méze uskodit’ vASmu nenarodenému dietat'u. Vas lekar rozhodne, ¢i sa vam mé podat’
infazny koncentrat Sinora.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ked’ze liek Sinora vam bude poddvany v nemocnici, va$ lekdr vas bude informovat, kedy budete
moct’ viest’ vozidla alebo pouzivat’ stroje.

Sinora obsahuje sodik

Kazda ampulka obsahujuca 1 ml Sinory obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg). Tento liek
obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na injekénu lickovku, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

Kazda ampulka obsahujuca 4 ml Sinory obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg). Tento liek
obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na injekénu lickovku, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

Kazda ampulka obsahujuca 5 ml Sinory obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg). Tento liek
obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na injekénua liekovku, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

Kazda ampulka obsahujuca 10 ml Sinory obsahuje 1,44 mmol sodika (33 mg). Tento liek obsahuje
33 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej ampulke. To sa rovna 1,65% odportc¢aného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Vezmite to do uvahy, ak ste na diéte s nizkym obsahom sodika.

3. AKo pouzivat’ Sinoru

Sinoru vam poda lekar alebo zdravotna sestra v hemocnici. Najprv sa zriedi a potom sa poda infaziou
do zily.

Zaciato¢na davka Sinory bude zavisiet’ od vasho zdravotného stavu. Zvycajna davka je medzi 0,4
a 0,8 mg noradrenalinu za hodinu (0,8 mg az 1,6 mg noradrenalinium-hydrogentartaratu za hodinu).
Vas lekar vam urc¢i spravnu davku. Po zaciatocnej davke zhodnoti vas lekar vasu odpoved’ a podla
toho upravi davku.

AK vam podali viac Sinory, ako sa malo
Je nepravdepodobné, Ze dostanete prilis vela lieku, ked’Ze tento liek sa vam bude podavat
V nemocnici.
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Ak vsak mate akékol'vek pochybnosti, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
Priznaky predavkovania st ve'mi vysoky krvny tlak, pomaly tep srdca, silné bolesti hlavy, citlivost’ na
svetlo, bolest’ hrudnika, bleda farba, silné potenie a vracanie.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencia neziaducich reakcii sa neda urcit’ z dostupnych tidajov.
Oznamte svojmu lekdrovi hned’ ako je to mozné, ak zaznamenate:
- pomaly tep srdca, rychly tep srdca, palpiticie (bGSenie srdca), zvySenie kontraktility
(zmrstiteInosti) srdcového svalu, akatnu srdcovu nedostatocnost’,
- nezvyCajny srdcovy rytmus,
- tazkosti s dychanim,
- uzkost, nespavost, zmitenost’, slabost’, psychotické stavy,
- Dbolest hlavy, tras,
- vysoky krvny tlak (arteridlna hypertenzia), znizenie zasobovania niektorych organov kyslikom
(hypoxia),
- akuatny glaukom,
- studené koncatiny,
- bolest’ koncatin
- nevolnost, vracanie,
- zadrZiavanie mocu,
- lokélne: mozné podrazdenie a nekrézu (poskodenie buniek sposobujuce smrt’ buniek
v tkanive) v mieste injekcie.

V pripade precitlivenosti alebo predavkovania sa mdzu Castejsie objavit’ nasledujuce ucinky:
hypertenzia (vysoky krvny tlak), fotofobia (nezvyc€ajna neznasanlivost’ vizualneho (zrakového)
vnimania svetla), retrosternalna bolest’ (bolest’ hrudnika), faryngealna bolest’ (bolest’ hrdla), bledost’,
silné potenie a vracanie.

Vas lekar bude sledovat’ vas krvny tlak a objem krvi.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Vedl'ajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

SK-825 08

Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlésenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’

k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sinoru

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
3
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie , ktory je uvedeny na Skatuli a na oznaceni na ampulke

za EXP.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovévajte v povodnom

obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek sa nemé pouzivat’, ak ma roztok tmavsiu ako mierne zIti alebo ruzovu farbu alebo ak

obsahuje zrazeninu.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite po zriedeni.

Nepouzity liek alebo odpadovy material by sa mal zlikvidovat’ v stilade s miestnymi

poziadavkami.
6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Sinora obsahuje

Lie¢ivo je noradrenalin (ako noradrenalinium-hydrogentartaratu).

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

noradrenalinu.

Sinora 1 mg/1 ml

2ml ampulka naplnena 1ml infuzneho koncentratu

hydrogentartaratu, ¢o zodpoveda 1 mg noradrenalinu.

Sinora 4 mg/4 ml

5ml ampulka naplnend 4 ml infuzneho koncentratu

hydrogentartaratu, ¢o zodpoveda 4 mg noradrenalinu.

Sinora 5 mg/5 ml

5 ml ampulka naplnena 5 ml infizneho koncentratu obsahuje 10 mg

hydrogentartaratu, ¢o zodpoveda 5 mg noradrenalinu.

Sinora 10 mg/10 ml

10 ml ampulka naplnend 10 ml infizneho koncentratu obsahuje 20 mg
hydrogentartaratu, ¢o zodpoveda 10 mg noradrenalinu.

Dalsie zlozky st chlorid sodny a voda na injekciu.

AKo vyzera Sinora a obsah balenia

Tento liek sa dodava ako infizny koncentrat. Roztok je ¢iry a bezfarebny.

noradrenalinium-

noradrenalinium-

noradrenalinium-

noradrenalinium-

Tento liek je dostupny v baleniach obsahujucich 10 ampuliek x 1 ml, 10 ampuliek x 4 ml, 10 ampuliek

x 5 ml, 10 ampuliek x 10 ml infizneho koncentratu.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Nemecko

Tel.: 0049 (0)251 / 915965-0
Fax: 0049 (0)251 / 915965-29
E-Mail: kontakt@sintetica.com

Vyrobca
Sirton Pharmaceuticals SpA
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Piazza XX Settembre 2
22079 Villa Guardia (CO)
Taliansko

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Nemecko

Miestny zastupca: ARDEZ Pharma spol. s r.o.

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko, Nemecko: Sinora 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Ceska republika, Pol’sko: Sinora

Mad’arsko: Sinora 1 mg/ml koncentrat staratos infizidhoz

Slovenska republika: Sinora 1 mg/ml infGzny koncentrat

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Na intravenozne pouzitie.

Pred pouzitim zriedit’.

Sinora infizny koncentrat sa podava intravenozne. Aby sa predi$lo ischemickej nekréze (koze,
kon¢atiny), ma sa pouzit’ k infazii kanyla umiestnena v dostatoéne vel'kej Zile alebo centralny venozny
vstup. Infazia sa ma podévat’ kontrolovanou rychlostou bud’ injekénou pumpou alebo infaznou
pumpou alebo pocitadlom kvapiek.

Inkompatibility

Hlasila sa inkompatibilita infaznych roztokov obsahujucich noradrenalinium-hydrogentartaratu
s nasledujticimi latkami: alkaliza¢né a oxidac¢né latky, barbituraty, chlorfeniramin, chlorotiazid,
nitrofurantoin, novobiocin, fenytoin, hydrogénuhli¢itan sodny, jodid sodny a streptomycin.

Pokyny na zriedenie

Pred pouzitim zriedit’ s 5 % roztokom glukézy 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 gluké6zy) na podanie injek¢nou pumpou
alebo pridajte 20 ml koncentratu k 480 ml 5 % roztoku glukozy (alebo 9 mg/ml roztoku chloridu
sodného alebo 9 mg/ml roztoku chloridu sodného s 5 % roztokom gluk6zy) na podanie s pocitadlom
kvapiek. V oboch pripadoch je kone¢na koncentracie infizneho roztoku 40 mg/liter noradrenalinu (o
zodpoveda 80 mg/l noradrenalinium-hydrogentartaratu). Mézu sa pouzit’ aj zriedenia iné ako

40 mg/liter noradrenalinu. Pri pouziti zriedeni inych ako 40 mg/l noradrenalinu sa mé pred zacatim
lieCby starostlivo skontrolovat’ vypocet rychlosti infuzie.

Liek je kompatibilny s infuznymi vakmi z PVC.

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

Cas pouZzitePnosti 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
glukézy alebo 9 mg/ml roztoku chloridu sodného s 5 % roztokom glukdzy. 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.
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