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Pisomna informacia pre pouzivatela
Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentrat na infazny roztok
noradrenalin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Norepinephrine Kalceks a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vadm bude Norepinephrine Kalceks podany
3. Ako vam bude Norepinephrine Kalceks podany
4. Mozné vedlajsie u€inky
5. Ako uchovavat’ Norepinephrine Kalceks
6. Obsah balenia a dalSie informacie
1. Co je Norepinephrine Kalceks a na o sa pouziva

Norepinephrine Kalceks obsahuje lie¢ivo noradrenalin a pdsobi ako vazokonstriktor (sposobuje
zuzenie krvnych ciev).

Norepinephrine Kalceks je uréeny na pouzitie u dospelych ako niidzové opatrenie pri uprave krvného
tlaku na normalne hodnoty v pripadoch nahleho poklesu krvného tlaku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Norepinephrine Kalceks podany

Norepinephrine Kalceks vim nema byt’ podany
- ak ste alergicky na noradrenalin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);
- ak mate hypotenziu (nizky krvny tlak), ktora je spdsobena hypovolémiou (nizky objem krvi);
- ak vam boli podané niektoré anestetikd ako halotan alebo cyklopropan (méze dojst’ k zvySeniu
rizika nepravidelného srdcového rytmu)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vdm bude noradrenalin podany, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:
- ak mate cukrovku (diabetes);
- ak mate zlyhanie pecene;
- ak mate vaznu poruchu obliciek;
- ak mate vysoky krvny tlak;
- ak mate zvySenu funkciu $titnej zl'azy;
- ak mate nizke hladiny kyslika v krvi;
- ak mate vysoké hladiny oxidu uhli¢itého v krvi;
- ak mate zvySeny vnutrolebecny tlak (intrakranidlny tlak);
- 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 urc€ity typ anginy pektoris (bolest’ na hrudi) nazyvany Prinzmetalova angina;
- ak mate vyznamnu dysfunkciu l'avej komory srdca;
- ak ste nedavno prekonali infarkt myokardu (srdcovy zachvat);
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- ak mate poruchy srdcového rytmu (vase srdce bije prilis rychlo, prili§ pomaly alebo
nepravidelne), budete potrebovat’ znizent davku;
- ak ste starsi pacient.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a i¢innost’ noradrenalinu u deti do 18 rokov nebola stanovena. Preto sa podéavanie lieku
det'om neodporuca.

Iné lieky a Norepinephrine Kalceks
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Je to obzvlast’ ddlezité najma ak uzivate alebo ste
nedavno uzivali niektory z nasledujucich liekov:
- lieky na liecbu depresie nazyvané "inhibitory monoaminooxidazy", ktoré uzivate teraz alebo ste
uzivali pocas poslednych 14 dni;
- lieky na liecbu depresie nazyvané "tricyklické antidepresiva", napr. imipramin alebo desipramin;
- adrenergické-sérotoninergické lieky, napr. lieky pouzivané na lieCbu astmy a ochoreni srdca;
- linezolid (antibiotikum);
- anestetikd (najma anestetické plyny ako cyklopropan, halotan, chloroform, enfluran);
- lieky na liecbu vysokého krvného tlaku (napr. guanetidin, rezerpin, metyldopa, alfa- alebo beta-
blokatory);
- lieky na liecbu poruch srdcového rytmu;
- kardioaktivne glykozidy (na liecbu ochoreni srdca);
- levodopa (na liecbu Parkinsonovej choroby);
- hormony $titnej zl'azy;
- oxytocin (pouzivany na zvysenie kontrakcii maternice);
- antihistaminika (na liecbu alergii);
- amfetamin;
- doxapram (pouZzivany pri poruchach dychania);
- mazindol (na lie¢bu obezity);
- lieky na liecbu migrény (namel'ové alkaloidy);
- litium (na liecbu niektorych dusevnych portich).

Podavanie noradrenalinu s propofolom (anestetikum) méze viest’ k vzniku syndromu propofolovej
infuzie (PRIS), €o je vazny stav postihujuci pacienta, ktorému bol podany propofol na ukl'udnenie na
jednotke intenzivnej starostlivosti. Vas lekar ma prostrednictvom krvnych testov sledovat’ poruchy
vasho metabolizmu, ktoré by mohli viest’ k zlyhaniu obli¢iek, srdca alebo k amrtiu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom predtym, ako vam bude tento liek podany. Noradrenalin méze poskodit’ nenarodené
dieta. Vas lekar rozhodne, ¢i vam ma liek podat’.

Nie je zname, i sa tento liek vylucuje do materského mlieka. Mnoho liekov sa vylucuje do
materského mlieka, preto je potrebné postupovat’ obozretne pri jeho podani dojciacej matke.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st dostupné ziadne informacie. Preto sa vedenie vozidiel alebo obsluha strojov neodporaca.

Norepinephrine Kalceks obsahuje sodik
Ampulky obsahujuce 1 ml, 2 ml, 4 ml alebo 5 ml koncentratu na infizny roztok obsahujii menej ako 1
mmol sodika (23 mg) v ampulke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Kazda ampulka obsahujuca 8 ml koncentratu na infizny roztok obsahuje 26,4 mg sodika (hlavnej
zlozky kuchynskej soli). To sa rovna 1,32 % odporii¢aného maximalneho denného prijmu sodika
v potrave pre dospelych.
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Kazda ampulka obsahujica 10 ml koncentratu na infuzny roztok obsahuje 33 mg sodika (hlavnej
zlozky kuchynskej soli). To sa rovna 1,65 % odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika
v potrave pre dospelych.

3. Ako vam bude Norepinephrine Kalceks podany

Noradrenalin vam poda lekar alebo zdravotna sestra v nemocnici. Najprv sa nariedi a potom je podany
infuziou do zily.

Zaciato¢na davka noradrenalinu bude zavisiet’ od vasho zdravotného stavu. Zvycajna davka je medzi
0,4 mg a 0,8 mg noradrenalinu za hodinu. Vas lekar vam urci spravnu davku. Po zaciato¢nej davke
zhodnoti lekar vasu odpoved’ a podla toho davku upravi.

Lekér bude sledovat’ vas krvny tlak a objem krvi.

Ak vam podali viac Norepinephrinu Kalceks, ako mali

Je nepravdepodobné, Ze dostanete prilis vela lieku, ked’ze vam bude podany v nemocnici. Ak v§ak
mate akékol'vek pochybnosti, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Priznaky predavkovania noradrenalinom st vel'mi vysoky krvny tlak, pomaly tep srdca, silna bolest’
hlavy, citlivost’ na svetlo, bolest’ hrudnika, krvacanie do mozgu, bledost’, horucka, silné potenie

a vracanie, tekutina v pl'icach sposobujuca dychavi¢nost.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak zaznamenate:
- nahlu svrbiva vyrazku (Zihl'avku), opuchy riuk, néh, ¢lenkov, tvare, pier, Gst alebo hrdla (¢o
modze spdsobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim), ak sa citite, Ze omdliete;
- bolest a/alebo opuch v mieste vpichu.

Oznamte svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre hned’ ako je to mozné, ak zaznamenate:

- uzkost, nespavost’, zméitenost’, slabost’, psychoticky stav;

- bolest hlavy, tras;

- pomaly srdcovy tep, rychly srdcovy tep;

- nezvyCajny srdcovy rytmus;

- zmeny v elektrokardiograme;

- potencialny zivot ohrozujtci typ obehového zlyhania nazyvany ,,kardiogénny Sok*;

- srdcova slabost’ kvdli intenzivnemu fyzickému alebo emocionalnemu stresu, palpitacie (busenie
srdca), zvySenie kontraktility (stahovatel'nosti) srdcového svalu;

- vysoky krvny tlak, zniZenie zdsobovania niektorych organov kyslikom (hypoxia);

- zlé prekrvenie rik a néh (moze spdsobit’ chlad, bledost’ a/alebo bolest” koncatin);

- gangrénu (odumretie tkaniva);

- pokles objemu krvnej plazmy;

- tazkosti s dychanim;

- bledost, zjazvenie koze, modrastl farbu koze, navaly tepla alebo sCervenanie koze, koznu
vyrazku, zihlavku alebo svrbenie;

- nevolnost, vracanie;

- zadrZiavanie mocu;

- podrazdenie alebo ulceraciu (vznik vredu) v mieste podania injekcie.

V pripade precitlivenosti alebo predavkovania sa mozu Castejsie objavit’ nasledujuce ucinky: vel'mi
vysoky krvny tlak, nezvyc¢ajna citlivost’ na svetlo alebo jeho neznasanlivost’, bolest’ za hrudnou
kost'ou, bolest” hrdla, bledost’, silné potenie a vracanie.
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Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl’ajsich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Norepinephrine Kalceks

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Ampulky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Cas pouzitel'nosti po otvoreni ampulky
Po otvoreni ampulky ma byt roztok nariedeny okamzite.

Cas pouzitelnosti po zriedeni

Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni bola preukazana pocas 48 hodin pri 25 °C a pri 2-8 °C, ak
bol liek nariedeny na koncentraciu 4 mg/l alebo 40 mg/1 noradrenalinu v roztoku chloridu sodného

9 mg/ml (0,9%) alebo v roztoku glukozy 50 mg/ml (5%) alebo v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%) s glukézou 50 mg/ml (5%).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zriedeny infizny roztok pouzit' okamzite. Ak nie je pouzity
okamzite, ¢as a podmienky uchovavania lieku po nariedeni do infuzie su na zodpovednosti
pouzivatela a normalne ¢as nema presahovat’ 24 hodin pri 2-8 °C, pokial riedenie neprebehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na ampulke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Norepinephrine Kalceks obsahuje
- Liecivo je noradrenalin.

1 ml koncentratu na inflzny roztok obsahuje noradrenalinium-tartarat, ¢o zodpoveda 1 mg
noradrenalinu.

Kazda ampulka obsahujtca 2 ml koncentratu na infizny roztok obsahuje noradrenalinium-tartarat, co
zodpoveda 2 mg noradrenalinu.

Kazda ampulka obsahujiica 4 ml koncentratu na infuzny roztok obsahuje noradrenalinium-tartarat, ¢o
zodpoveda 4 mg noradrenalinu.

Kazda ampulka obsahujtica 5 ml koncentratu na infuzny roztok obsahuje noradrenalinium-tartarat, ¢o
zodpoveda 5 mg noradrenalinu.

Kazda ampulka obsahujiica 8 ml koncentratu na infuzny roztok obsahuje noradrenalinium-tartarat, ¢o
zodpoveda 8 mg noradrenalinu.

Kazda ampulka obsahujtica 10 ml koncentratu na infuzny roztok obsahuje noradrenalinium-tartarat, ¢o
zodpoveda 10 mg noradrenalinu.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (na ipravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Norepinephrine Kalceks a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ciry, bezfarebny alebo Zltkasty roztok, prakticky bez viditelnych astic.

1 ml, 2 ml, 4 ml, 5 ml, 8 ml alebo 10 ml roztoku naplneného v bezfarebnych ampulkéach s oznacenim
bodu zlomu.
Ampulky st ulozené do vlozky a vlozené do Skatul’ky.

Velkost’ balenia: 5 alebo 10 ampuliek
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Dansko Noradrenalin Kalceks

Rakusko Norepinephrin Kalceks 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Belgicko Noradrenaline (Norepinephrine) Kalceks 1 mg/ml concentraat voor oplossing
voor infusie / solution a diluer pour perfusion / Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Ceska republika Norepinephrine Kalceks

Estonsko Norepinephrine Kalceks

Finsko Noradrenalin Kalceks

Francuzsko NORADRENALINE TARTRATE KALCEKS 1 mg/mL, solution & diluer pour
perfusion

Nemecko Norepinephrin Kalceks 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Mad’arsko Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentratum oldatos infiizidhoz

frsko Noradrenaline (Norepinephrine) 1 mg/ml concentrate for solution for infusion

Taliansko Norepinefrina Kalceks

Lotyssko Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma pagatavoSanai

Litva Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Norsko Noradrenalin Kalceks

Pol'sko Noradrenalin Kalceks

Portugalsko Noradrenalina Kalceks

Rumunsko Noradrenalind Kalceks 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovensko Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentrat na infuzny roztok

Spanielsko Noradrenalina Kalceks 1 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Svédsko Noradrenalin Kalceks

Holandsko Noradrenaline Kalceks 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Spojené kralovstvo (Severné frsko) Noradrenaline (Norepinephrine) 1 mg/ml concentrate for
solution for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2022.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sposob podavania
Na intravenozne pouzitie po zriedeni.
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Podavat’ ako zriedeny roztok centralnym venoznym katétrom. Inflzia sa ma podavat’ kontrolovanou
rychlost’ou bud’ injek¢nou pumpou alebo infiznou pumpou alebo pocitadlom kvapiek.
Nepouzivajte neriedeny.

Inkompatibility
Bola hlasena inkompatibilita infiznych roztokov obsahujucich noradrenalinium-tartarat

s nasledujucimi latkami: soli Zeleza, alkalizacné a oxidacné latky, barbituraty, chlérfeniramin,
chlérotiazid, nitrofurantoin, novobiocin, fenytoin, hydrogénuhli¢itan sodny, jodid sodny,
streptomycin, sulfadiazin, sulfafurazol.

Pokyny na zriedenie
Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity obsah zlikvidujte.

Pred pouzitim roztok vizualne skontrolujte. Roztok nema byt pouzity, ak obsahuje viditelné/pevné
Castice. Nepouzivajte roztok na infiziu, ak ma hnedu farbu.

Pred pouzitim zried’te:
- roztokom glukézy 50 mg/ml (5%) alebo
- roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) alebo
- roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) s gluk6zou 50 mg/ml (5%).

Bud’ pridajte 2 ml koncentratu k 48 ml roztoku glukdzy 50 mg/ml (5%) (alebo k niektorému

z roztokov na riedenie spomenutych vyssie) na podanie injek¢nou pumpou alebo pridajte 20 ml
koncentratu k 480 ml roztoku glukdzy 50 mg/ml (5%) (alebo k niektorému z roztokov na riedenie
spomenutych vyssie) na podanie s pocitadlom kvapiek. V oboch pripadoch je kone¢né koncentracia
infuzneho roztoku 40 mg/l noradrenalinu (¢o zodpoveda 80 mg/l noradrenalinium-tartaratu). Mozu
byt pouzité aj iné riedenia ako 40 mg/l noradrenalinu. Pri pouziti iného riedenia ako 40 mg/1
noradrenalinu sa ma pred zacatim liecby starostlivo skontrolovat’ vypocet rychlosti infuzie.

Liek je kompatibilny s infuznymi vakmi z polyvinylchloridu (PVC), etylvinylacetatu (EVA) alebo
polyetylénu (PE).

Instrukcie pre otvorenie ampulky
1) Otocte ampulku farebnym oznacenim nahor. Ak zostal nejaky roztok v hornej ¢asti ampulky,
jemnym poklepanim prstom na ampulku ho straste dolu.
2) Na otvorenie pouzite obe ruky; zatial’ ¢o drzite spodnu cast’ ampulky v jednej ruke, druhou
rukou odlomte hornu ¢ast’ ampulky smerom od farebného oznacenia (pozri obrazky nizsie).

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



