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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sinora 1 mg/ml infuzny koncentrat
noradrenalin (ako noradrenalinium-hydrogentartarat)

Pozorne si precditajte celd pisomnu 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, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
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

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Sinoru

Obsah balenia a d’alie informacie
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Co je Sinora a na Co sa pouZiva

Sinora je liek patriaci do skupiny adrenergnych a dopaminergnych latok.
Sinora je ur¢ena na niidzové 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 (hypersenzitivny) na lieky s noradrenalinom alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),
- ak mate hypotenziu (nizky krvny tlak), ktora je spésobend hypovolémiou (nizky objem krvi).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZivat’ Sinora, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika

« ak mate cukrovku,

* ak trpite vysokym krvnym tlakom,

+ ak mate zvysenu funkciu Stitnej Zl'azy,

* ak mate nizke hladiny kyslika v krvi,

* 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 vasa krv alebo lymfa unikne z ciev do okolitého tkaniva),

+ ak mate vyznamnu dysfunkciu 'avej komory srdca,

* ak ste nedavno mali infarkt myokardu (srdcovy zachvat),
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» ak mate poruchy srdcového rytmu (vase srdce bije prilis rychlo, prili§ pomaly alebo nepravidelne),
budete potrebovat’ znizena davku.

Pocas infizie noradrenalinu bude vas lekar nepretriite kontrolovat’ vas krvny tlak a srdcovu
frekvenciu (srdcovy tep).

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnost’ Sinory u deti a dospievajtcich nebola stanovena.

Iné lieky a Sinora
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali d’alsie lieky, vratane liekov dostupnych bez
lekéarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekérovi alebo zdravotnej sestre.

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

» tricyklické antidepresiva,

* linezolid (antibiotikum),

* anestetika (najmé anestetické plyny),

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

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Noradrenalin méze uskodit’ vaSmu nenarodenému dietat'u. Vas lekar rozhodne, ¢i sa vam ma podat’
infuzny koncentrat Sinora 1 mg/1 ml.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st uvedené Ziadne Gcinky.

Sinora obsahuje sodik

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

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

Kazda ampulka obsahujiica 5 ml Sinory obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg). Tento liek
obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na injekénu 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 nemocnici. Najprv sa zriedi a potom sa poda infuziou
do zily.

Zaciatocna davka Sinory bude zavisiet' od vasho zdravotného stavu. Zvycajna dévka 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 uréi spravnu davku. Po zaciato¢nej davke zhodnoti vas lekar vasu odpoved’ a podla
toho upravi davku.

Ak vam podali viac Sinory, ako sa malo



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01876-Z1B

Je nepravdepodobné, Ze dostanete prilis vela lieku, ked’ze tento liek sa vam bude podavat’

vV nemocnici.

Ak v8ak mate akékol'vek pochybnosti, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Priznaky predavkovania st vel'mi vysoky krvny tlak, pomaly tep srdca, silné bolesti hlavy, citlivost’ na
svetlo, bolest” hrudnika, bled4 farba, silné potenie a vracanie.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj Sinora moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencia neziaducich reakcii sa neda urcit’ z dostupnych tdajov.
Oznamte svojmu lekarovi hned’ ako je to mozné, ak zaznamenate:
- pomaly tep srdca, rychly tep srdca, palpiticie (buSenie srdca), zvySenie kontraktility
(zmrstitelnosti) srdcového svalu, akatnu srdcovu nedostatocnost’,
- nezvyCajny srdcovy rytmus,
- tazkosti s dychanim,
- uzkost’, nespavost, zmitenost’, slabost’, psychotické stavy,
- bolest hlavy, tras,
- vysoky krvny tlak (arteridlna hypertenzia), znizenie zasobovania niektorych organov kyslikom
(hypoxia),
- akutny glaukom,
- studené koncatiny,
- bolest’ koncatin
- nevolnost, vracanie,
- zadrziavanie mocu,
- lokalne: mozné podrazdenie a nekrézu (poskodenie buniek sposobujiuce smrt” buniek
v tkanive) v mieste injekcie.

V pripade precitlivenosti alebo predavkovania sa mézu ¢astejSie objavit’ nasledujuce ucinky:
hypertenzia (vysoky krvny tlak), fotofobia (nezvy€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 u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢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 pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Sinoru

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Sinoru po datume exspiracie {mesiac/rok}, ktory je uvedeny na vonkajSej skatuli a na
ampulke. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C. Neuchovavajte v mrazni¢ke. Uchovavajte v povodnom
obale na ochranu pred svetlom.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sinora obsahuje

Liecivo je noradrenalin (ako noradrenalinium-hydrogentartaratu).

1 ml infizneho koncentridtu obsahuje 2 mg noradrenalinium-hydrogentartaratu, ¢o zodpoveda 1 mg
noradrenalinu.

Sinora 1 mg/I ml
2ml ampulka naplnend 1ml infazneho koncentratu obsahuje 2 mg noradrenalinium-
hydrogentartaratu, ¢o zodpoveda 1 mg noradrenalinu.

Sinora 4 mg/4 ml
5ml ampulka naplnena 4 ml infizneho koncentratu obsahuje 8 mg noradrenalinium-
hydrogentartaratu, o zodpoveda 4 mg noradrenalinu.

Sinora 5 mg/5 ml
5 ml ampulka naplnend 5 ml infizneho koncentratu obsahuje 10 mg noradrenalinium-
hydrogentartaratu, o zodpoveda 5 mg noradrenalinu.

Sinora 10 mg/10 ml
10 ml ampulka naplnena 10 ml infizneho koncentratu obsahuje 20 mg noradrenalinium-
hydrogentartaratu, ¢o zodpoveda 10 mg noradrenalinu.

Dalsie zlozky su chlorid sodny a voda na injekciu.

Ako vyzera Sinora a obsah balenia

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

Tento liek je dostupny v baleniach obsahujticich 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 a vyrobca

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

Piazza XX Settembre 2

22079 Villa Guardia (CO)
Taliansko

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Nemecko

Miestny zéastupca: ARDEZ Pharma spol. s r.0.


mailto:kontakt@sintetica.com
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) 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 infizny koncentrat

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2022.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Na intravenozne pouzitie.

Pred pouzitim zriedit’.

Sinora infuzny koncentrat sa podava intravendzne. Aby sa predislo ischemickej nekroze (koze,
koncatiny), ma sa pouzit’ k infizii kanyla umiestnend v dostatocne vel'kej Zile alebo centralny ven6zny
vstup. Infuzia sa ma podavat’ kontrolovanou rychlostou bud’ injekénou pumpou alebo infiznou
pumpou alebo pocitadlom kvapiek.

Inkompatibility

Hléasila sa inkompatibilita infuznych roztokov obsahujticich noradrenalinium-hydrogentartaratu
s nasledujucimi latkami: alkalizacné a oxida¢né latky, barbituraty, chlorfeniramin, chlorotiazid,
nitrofurantoin, novobiocin, fenytoin, hydrogénuhlicitan sodny, jodid sodny a streptomycin.

Pokyny na zriedenie

Pred pouzitim zriedit' s 5 % roztokom glukoézy 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 gluko6zy (alebo 9 mg/ml roztoku chloridu sodného
alebo 9 mg/ml roztoku chloridu sodného s 5 % roztokom glukdzy) na podanie injekénou pumpou
alebo pridajte 20 ml koncentratu k 480 ml 5 % roztoku glukdzy (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 konecné 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/l1 noradrenalinu sa ma 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 stulade 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
glukdzy alebo 9 mg/ml roztoku chloridu sodného s 5 % roztokom glukozy. 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 a normalne by nemali byt’ dlhsie
ako 24 hodin pri teplote 2 az § °C.



