Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/06402-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sinora 1 mg/ml infizny koncentrat

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

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

Kazda ampulka obsahujtica 4 ml infazneho koncentratu obsahuje 8 mg noradrenalinium-
hydrogentartaratu, zodpovedajiicemu 4 mg noradrenalinu (baza).

Kazda ampulka obsahujtica 5 ml infazneho koncentratu obsahuje 10 mg noradrenalinium-
hydrogentartaratu, zodpovedajiicemu 5 mg noradrenalinu (baza).

Kazda ampulka obsahujtca 10 ml infazneho koncentratu obsahuje 20 mg noradrenalinium-
hydrogentartaratu, zodpovedajiicemu 10 mg noradrenalinu (baza).

Pri odportcanom 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 obsahujtca 4 ml infizneho koncentratu obsahuje 0,57 mmol (alebo 13,2 mg) sodika.
Kazda ampulka obsahujtca 5 ml infizneho koncentratu obsahuje 0,72 mmol (alebo 16,5 mg) sodika.
Kazda ampulka obsahujiaca 10 ml infizneho koncentratu obsahuje 1,44 mmol (alebo 33 mg) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny koncentrat (sterilny koncentrat).
Ciry bezfarebny roztok.

pH 3,0 - 4,5.

Osmolarita: priblizne 280 mOsm/I.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Sinora je indikovana na pouzitie ako niidzové 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 podavania:

Sinora infuzny koncentrat sa podava intravendzne. Aby sa predislo ischemickej nekroze (koze,
koncatiny), 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.

Pokyny na zriedenie lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

Davkovanie:

Dospeli

Zaciatocnad rychlost infuzie:

Pri zriedeni podl'a odporucania v Gasti 6.6 (koncentracia pripravenej infizie je 40 mg/liter
noradrenalinu (80 mg/liter noradrenalinium-hydrogentartaratu)) ma byt zaciato¢na rychlost’ infazie 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 cheiet’ zacat’ nizSou zaciatocnou rychlostou infuzie 5 mi/h (0,08 ml/min), ¢o zodpoveda

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

Titrdacia davky:

Po zavedeni infizie noradrenalinu sa ma davka titrovat’ v krokoch 0,05 - 0,1 ug/kg/min noradrenalinu
podl’a pozorovaného €¢inku na krvny tlak. Existuje vysokd 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 arteridlneho 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 (ng/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 18 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
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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
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 obliéiek alebo pecene:
Nie st k dispozicii skiisenosti s lie€bou pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene.

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

Pediatricka populacia:
Sinora je indikovana iba pre dospelych.
Bezpecnost’ a i¢innost” Sinory U deti a dospievajtcich nebola stanovena.

Trvanie a sledovanie liecby:

V podavani Sinory sa ma pokracovat, 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:
Infuzia Sinory sa ma znizovat’ postupne, pretoze nahle ukonéenie méze mat’ za nasledok akutnu
hypotenziu.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Hypotenzia v désledku nedostato¢ného objemu krvi (hypovolémia).

- Pouzivanie presorickych aminov pocas cyklopropanovej alebo halotinovej anestézie moéze
sposobit’ zavazné srdcové arytmie. Kvoli moznosti zvySeného rizika ventrikularne;j fibrilacie
sa ma pouzivat’ noradrenalin s opatrnost'ou u pacientov dostavajucich tieto alebo iné srdcové
senzitiza¢né latky alebo u pacientov s hibokou 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 ma pouzivat’ len Vv spojeni s prislusnym doplnenim krvného objemu.

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

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

- Riziko extravazacie:
Miesto inflizie sa ma ¢asto kontrolovat’ na vol'ny prietok. Ma sa starostlivo zabranit’
extravazacii, ktora by spdsobila nekrézu tkaniv okolo cievy, do ktorej sa injikuje liek. Kvoli
vazokonstrikcii cievnej steny so zvySenou permeabilitou moze dojst’ k uréitému 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 ustupu ucinku lokalnej vazokonstrikcie.
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- Liecba ischémie sposobenej extravazaciou:
Pocas mimocievneho prenikania lieku alebo injekcie mimo cievy moZze dojst’ k poskodeniu
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 obsahujticeho 5 az 10 mg fentolaminiummesilatu. Na tento ucel je potrebné
pouzit’ injekénu striekacku s tenkou ihlou a injikovat’ lokalne.

Opatrenia pri pouzivani

Pozornost a prisne dodrziavanie indikacie v pripade:

- Zavaznej dysfunkcie 'avej komory, spojenej s akutnou hypotenziou, kedy je potrebné
starostlivé vyhodnotenie krvného tlaku pacienta. Podporna lie¢ba sa ma zahajit’ zaroven
s diagnostickym vyhodnotenim. Noradrenalin sa ma pouzivat’ vylu¢ne u pacientov
s kardiogénnym Sokom a hypotenziou nezaberajucou na lie¢bu, a to hlavne u pacientov bez
zvySenej systémovej vaskularnej rezistencie. Ma sa zacat’ v davke 2 az 4 pg/min a titrovat’
nahor a podl'a potreby. Ak nie je mozné udrzat’ systémovu perfiziu alebo systolicky krvny
tlak pri > 90 mmHg s davkou 15 pg/min, je nepravdepodobné, Ze by bolo d’alSie zvySovanie
davky prospesné.

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

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

Perflizia noradrenalinu sa musi vykonavat’ 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 lie¢bou nahradzujtiicou tekutiny a elektrolyty. Ak sa objemy
plazmy neupravujii, moze 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 acid6zou

a moznym ischemickym poskodenim.

Vazopresoricky u¢inok (spdsobeny adrenergnym ucinkom v cievach) sa moze znizit’ suibeznym
podavanim latok blokujtcich alfa receptory, kym latky blokujice beta receptory mézu sposobit’
znizenie stimulacného t¢inku lieku na srdce a zvySenie hypertenzného tc¢inku (znizenim arterialne;j
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 infaziou.

Kazda ampulka obsahujuca 1 ml infizneho koncentratu obsahuje 0,14 mmol (alebo 3,3 mg) sodika.
Kazda ampulka obsahujica 4 ml infiizneho koncentratu obsahuje 0,57 mmol (alebo 13,2 mg) sodika.
Kazda ampulka obsahujtica 5 ml infizneho 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 uvahy pacienti na diéte s kontrolovanym obsahom sodika (pozri ast’ 2).

45 Liekové a iné interakcie

Neodporac¢ané kombindacie
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- Prchavé halogénové anestetika: zavazna ventrikularna arytmia (zvySenie excitability srdca).

- 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 vldkien).

Kombinacie, ktoré vyZzaduju opatrenia na pouzivanie

- Neselektivne MAO inhibitory: zvysenie presorického ucinku 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 t¢inku. Maju sa pouzivat len pod starostlivym lekarskym dohl'adom.

- Linezolid: extrapolaciou 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 moze dojst’ k zavaznej
hypertenzii.

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

Namel'ové alkaloidy alebo oxytocin mozu zvysit’ vazopresoricky alebo vazokonstriktivny u¢inok.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti noradrenalinu U gravidnych
zien. Studie na zvieratach su nedostatoéné z hladiska reprodukénej toxicity.

Sinora méze poskodit’ placentarnu perflziu a sposobit’ bradykardiu plodu. Méze mat’ tieZ kontrakéné
ucinky na maternicu tehotnej Zeny a spdsobit’ asfyxiu plodu v neskorom §tadiu gravidity. Tieto mozné
rizika pre plod sa maju preto zvazit' oproti moznému prinosu pre matku.

Dojcenie

Nie st dostato¢né informacie o vylu¢ovani noradrenalinu/metabolitov do 'udského mlieka. Riziko u
novorodencov/doj¢iat nemdze byt vylucené.

Rozhodnutie, ¢i ukon¢it’ dojéenie alebo ¢i ukonéit/prerusit’ lieGbu Sinorou sa ma urobit’ po zvazeni
prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu lieCby pre Zenu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je relevantné.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia neziaducich reakcii sa neda uréit’ z dostupnych udajov.

Trieda organovych Neziaduci u¢inok

systémov

Psychické poruchy uzkost’, nespavost’, zmétenost, slabost’, psychotické stavy
Poruchy nervového bolest’ hlavy, tras

systému

Poruchy oka akutny glaukom (vel'mi ¢asto 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 ucinkom na srdce
(inotropné a chronotropné), akutna srdcova nedostato¢nost’, stresova
kardiomyopatia.
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Poruchy ciev arterialna hypertenzia a hypoxia tkaniv, ischemické poskodenie
v dosledku silného vazokostrikéného tcinku, ktoré moze viest’
k pocitu chladu a bledosti koncatin a tvare

Poruchy dychacej stistavy, | nedostatocnost’ alebo t'azkosti s dychanim, dyspnoe
hrudnika a mediastina

Poruchy nevolnost’, vracanie
gastrointestinalneho traktu
Poruchy obliciek zadrziavanie mocu

a mocovych ciest
Celkové poruchy a reakcie | moznost’ podrazdenia a nekrozy v mieste injekcie
Vv mieste podania

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

- zéavaznu periférnu a visceralnu vazokonstrikciu,

- znizenie prietoku krvi oblickami,

- zniZenie produkcie mocu,

- hypoxiu,

- zvySenie laktatovych hladin v sére.

V pripade precitlivenosti alebo predavkovania sa mézu ¢astejsie objavit’ nasledujuce u¢inky:
hypertenzia, fotofobia, retrosternalna bolest’, faryngealna bolest’, bledost’, silné potenie a vracanie.

Hlésenie 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

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 hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie moze sposobit’ tazku hypertenziu, reflexnti bradykardiu, vyrazné zvysenie periférnej
rezistencie a znizeny vykon srdca. Tieto priznaky mézu 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 zahajit’ prislusné opravné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kardiaka, Adrenergné a dopaminergné lie¢iva, ATC kod: CO1CA03
Mechanizmus t¢inku
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Vaskularny G¢inok pri zvy¢ajne pouzivanych klinickych davkach je vysledkom stibeZnej stimulacie
alfa- a beta-adrenergnych receptorov v srdci a vaskularnom systéme. U¢inok lieku je miereny hlavne
na alfa-receptory, okrem v pripade srdca.

Farmakodynamické uéinky
To ma za nésledok zvysenie sily (a pri chybajucej vagalnej inhibicii rychlosti) kontrakcie myokardu.
Periférna rezistencia sa zvySuje a stipa diastolicky a systolicky tlak.

Klinick4 t¢innost’ a bezpecnost’

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

Utinok na krvny tlak vymizne 1 - 2 mintty po ukonéeni infuzie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

Absorpcia:
- subkutanne: slaba,
- peroralne: noradrenalin sa po peroralnom podani rychlo inaktivuje v gastrointestinalnom
trakte,
- po intravenéznom podani ma noradrenalin plazmaticky polcas okolo 1 az 2 minut.
Distribucia:
- noradrenalin sa rychlo eliminuje z plazmy kombinaciou opdtovného bunkového vstrebavania
a metabolizmu. Neprechadza 'ahko krvno-mozgovou bariérou.
Biotransformacia:
- metylacia katechol-0-metyltransferazou,
- deaminacia monoaminoxidazou (MAO),
- kone¢nym metabolitom z oboch je 4-hydroxy-3-metoxymandlova kyselina,
- prechodné metabolity zahffiaji normetanefrin a 3,4-dihydroxymandlovu kyselinu.
Eliminécia:
Noradrenalin sa eliminuje hlavne ako glukuronidovy alebo sulfatovy konjugat metabolitov mocom.

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti

Vigcsina neziaducich G¢inkov pripisovanych sympatomimetikam je spdsobenych nadmernou
stimulaciou sympatického nervového systému sprostredkovanou r6znymi adrenergnymi receptormi.

Noradrenalin méze poskodit’ placentarnu perfiiziu a sposobit’ bradykardiu plodu. M6ze mat’ tiez
kontrak¢né ti€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

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v ¢asti 6.6.

Hlasila sa inkompatibilita infaznych roztokov obsahujticich noradrenalinium-hydrogentartarat
s nasledujtiicimi latkami: alkalizacné a oxidacné latky, barbituraty, chlorfeniramin, chlorotiazid,
nitrofurantoin, novobiocin, fenytoin, hydrogénuhli¢itan sodny, jodid sodny a streptomycin.
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Pre inkompatibility s infaznym vakom z PVC pozri Cast’ 6.6.
6.3 Cas pouZitelnosti
2 roky

Po zriedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita pre pouzitie sa preukéazala na 24 hodin pri teplote 25 °C pri zriedeni na
4 mgl/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 pouZzivatel’a.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C. Neuchovévajte v mraznicke.
Ampulku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovévanie po zriedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sinora 1 mg/1 ml
2 ml ampulky z ¢ireho skla typu | s jednym reznym bodom.
Skatul’a 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.
Skatul’a s 10 ampulkami obsahujucimi 4 ml infizneho koncentratu.

Sinora 5 mg/5 ml
5 ml ampulky z ¢ireho skla typu | s jednym reznym bodom.
Skatul'a s 10 ampulkami obsahujticimi 5 ml infiizneho 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 lieckom

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 glukédzy (alebo 9 mg/ml roztoku chloridu
sodného alebo 9 mg/ml roztoku chloridu sodného s 5 % roztokom gluko6zy) na podanie s poc¢itadlom
kvapiek. V oboch pripadoch je kone¢na koncentracie infizneho roztoku 40 mg/liter noradrenalinu (o
zodpoveda 80 mg/liter noradrenalinium-hydrogentartaratu). Mézu sa pouzit’ aj zriedenia iné ako

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

Liek je kompatibilny s infuznymi vakmi z PVC.
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Tento liek sa nema pouzivat, ak ma roztok tmavsiu ako mierne ZItt alebo ruzovu farbu alebo ak
obsahuje zrazeninu.

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