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Pribalova informace: informace pro uZivatele

NORADRENALIN LECIVA
norepinephrinum
koncentrat pro infuzni roztok
1 mg/ml

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucéink,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Noradrenalin Léciva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Noradrenalin Lé&iva pouZivat
Jak se ptipravek Noradrenalin Léciva pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Noradrenalin Léc¢iva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Noradrenalin Léciva a k ¢emu se pouZiva

Noradrenalin LécCiva je ur€en k prevenci nebo 1écbé akutni hypotenze (nizkého krevniho tlaku), event.
1é¢be Sokovych stavil (nereagujicich na doplnéni objemu tekutinami pfi infarktu myokardu, traumatu,
sepsi, selhani ledvin, srde¢nich operacich, chronické srde¢ni dekompenzaci, intoxikaci Iéky,
anafylaktické reakci apod.).

Noradrenalin Léciva je vhodny pro déti i dospélé pouze pro kratkodobé pouziti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Noradrenalin Léciva pouZivat

NepouZivejte pripravek Noradrenalin Léciva:
- jestlize jste alergicky(4) na norepinefrin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Ptipravek Noradrenalin Léciva se nesmi podavat u pacientl se subaortalni sten6zou (zizeni vytokové
casti levé srdecni komory), feochromocytomem (nddor diené nadledvin), tachyarytmii (rychla a
nepravidelna srde¢ni ¢innost) nebo fibrilaci komor (mihani srde¢nich komor), hypertenzi (vysoky
krevni tlak).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim pfipravku Noradrenalin Léciva se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pii snizeném objemu obihajici krve (hypovolémii) je tieba pted podanim norepinefrinu doplnit krevni
objem.

Béhem 1é¢by noradrenalinem je tieba udrzovat normalni mnozstvi obihajici krve (normovolémii).



Pti infarktu myokardu mohou vys$si davky norepinefrinu vést k nedokrevnosti (ischémii) srde¢ni
svaloviny zvySenim potteby kysliku.

Norepinefrin rovnéz urychluje vedeni vzruchu srde¢ni svalovinou a zvySuje aktivitu ektopickych
pacemakert.

Je tieba se vyvarovat podani mimo cévu, které¢ mtize vést k odumfteni tkani.

V prubéhu 1écby je nutné monitorovani krevniho tlaku, tepové frekvence, funkce ledvin, event. EKG.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Noradrenalin Léciva
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Noradrenalin Léciva a nasledujici 1éky by se mély kombinovat s opatrnosti:

- inhala¢ni anestetika, zv1ast¢ halothan,

- tricyklickd antidepresiva, maprotilin, inhibitory MAO (1éky na depresi),
- selegilin (k 1écbé Parkinsonovy choroby a parkinsonismu),

- beta-blokatory (Iéky na vysoky krevni tlak),

- kokain i lokéln¢€ podany,

- alfa-blokatory nebo latky s alfa-sympatolytickym ti¢inkem (haloperidol),
- digoxin (I€k na srde¢ni problémy),

- namelové alkaloidy (zvlasté ergotamin),

- oxytocin (hormon pouzivany v t€hotenstvi a béhem porodu).

Pripravek Noradrenalin Léciva s jidlem a pitim
Pripravek se mize podavat nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Podani v dobé téhotenstvi a kojeni je nutno fesit individualng z hlediska mozného prospéchu pro
matku a eventualniho rizika pro plod.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Vzhledem k indikacim ptipravku neni vyzadovana plna pozornost pacienta.

.....

Tento piipravek obsahuje disifi¢itan sodny, ktery mize vzacné zpusobovat t€7ké alergické reakce a
bronchospasmus (z(zeni pradusek).

Obe¢ latky, disific¢itan sodny a dihydrat dinatrium-edetatu, obsahuji sodik, jehoZz celkové mnozstvi je
méne nez 1 mmol (23 mg) v jedné davce, tj. v podstate je ,,bez sodiku‘.

3. Jak se pripravek Noradrenalin Lé¢iva pouZziva

Davkovani je individualni, podava se primérné 0,1 mg na 10 kg t€lesné hmotnosti v prib&hu

1 az 2 hodin.

Dospélym se podava zpocatku 0,5-1 pg/min, rychlost podavani upravujeme podle vyse krevniho
tlaku, udrzovaci davka je 2—12 pg/min.

Pacientlim s refrakternim Sokem je mozno podat az 30 pg/min.

Pouziti u déti
Détem se podava 0,1 pg/kg/min, nejvyse 1 ug/kg/min podle vyse krevniho tlaku.



Noradrenalin se podava vyhradné v nitrozilni infuzi, fedi se 5% glukozou, event. 5% glukdzou ve
fyziologickém roztoku (glukdza zabratiuje oxidaci, kterd by snizila u€innost pfipravku). Infuze by
méla byt podana do velkych zil nebo pfimo do centralni cirkulace.

Noradrenalin 1ze piidat k mistnim infiltraénim anestetikim v koncentraci 1:200 000.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Noradrenalin Léciva neZ jste mél(a)

Nejvyrazngj$im projevem piedavkovani je tézsi forma akutni hypertenze (vysoky krevni tlak). Protoze
efekt ucinné latky je kratkodoby, vétSinou se vystaci s omezenim rychlosti infuzniho podavani,
popiipad¢ se infuze prerusi. Nedojde-li presto k dostate¢nému poklesu krevniho tlaku, je mozné podat

kratkodobé plisobici a-adrenergni blokatory.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti uzivani 1éc¢ivé latky norepinefrin (1é¢iva latka pripravku Noradrenalin Léciva) se mohou
vyskytnout nasledujici nezadouci u¢inky sefazeny dle Cetnosti vyskytu:

Casté (mohou postihnout a7 1 pacienta z 10): poruchy srde¢niho rytmu, bolesti na hrudi, bolesti hlavy,
nutkani na zvraceni, zvraceni, zvyS$eni nebo sniZeni krevniho tlaku.

Méné¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100): neklid, nervozita.

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze urcit): prechodné onemocnéni srdce po predchozim stresu
(stresova kadiomyopatie), porucha prokrveni okrajovych casti t€la, kterd mize vést ke gangréné
koncetin

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u€¢inky mtzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Noradrenalin Léciva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se

vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted
svétlem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouZzitim byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po nafedéni do infuze jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by
doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Noradrenalin Léciva obsahuje

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrinum 1,000 mg ve formé norepinephrini
tartras 1,8872 mg (1:1 000).

Pét ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrinum 5,000 mg ve forme norepinephrini
tartras 9,436 mg (1:1 000).

Dal$imi slozkami jsou disifi¢itan sodny (E223), dihydrat dinatrium-edetatu, voda na injekci.

Jak pripravek Noradrenalin Lé¢iva vypada a co obsahuje toto baleni
Noradrenalin LécCiva je Ciry bezbarvy roztok.

Velikost baleni: 5 ampuli po 1 ml, 5 ampuli po 5 ml.

DriZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 7. 2017.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Noradrenalin (norepinefrin) stimuluje alfa- i beta-adrenergni receptory a to v zavislosti na podané
davce.

V dévce do 2 pg/min vyvolava predev§im zvysSené vychytavani drasliku do bun¢k kosterni svaloviny,
aktivaci glykogenolyzy v jatrech a stfedné zvetSuje silu a frekvenci srde¢nich staht.

V davkach 4-10 pg/min zlstavaji stejné ucinky na kosterni svalovinu, hladkou svalovinu délohy

a respiracniho traktu, aktivace glykogenolyzy v jatrech, zesiluji se ucinky na srdce a ptidavaji se slabé
ucinky na vétSinu inervované cévni a pilomotorické hladké svaloviny (vazokonstrikce, mydriaza
apod.).

V davkach nad 10 pg/min ziistavaji stejné G¢inky na kosterni svalovinu, na hladkou svalovinu
délohy, respiracniho traktu a na srdce, aktivace glykogenolyzy v jatrech, vyrazné se zesiluji ucinky na
veskerou cévni a pilomotorickou hladkou svalovinu, dochazi ke zvySeni celkového periferniho odporu
(systolického a diastolického tlaku), ke zvySené agregaci trombocytl a k inhibici lipolyzy v tukovych
bunikach.

Pti dal§im zvySovani davky dochazi k vazokonstrikci v koznich cévach a ve splanchnické oblasti,
vedouci az k ischémii ve splanchnické oblasti (muiZe tak byt usnadnéna bakterialni translokace ze
stteva), dochazi k poklesu stievni motility a pritoku krve ledvinami (zvySuje se renalni cévni
resistence, perfuze ledvin u hypotenznich pacientli mtize ve skute¢nosti paradoxné stoupnout, protoze
norepinefrin rovnéz zvysSuje systolicky krevni tlak).

Farmakokinetické tidaje

Po intravendznim podani je norepinefrin rychle enzymaticky inaktivovan v plazmé, v jatrech
a v ledvinach MAO (monoaminooxidazou) a COMT (katechol-0-metyltransferazou) na inaktivni



metabolity. Jeho biologicky polocas je proto jen asi 1 minuta (celkové trvani jeho Géinku 1-2 minuty).
Prochézi placentarni, ale nikoli hematoencefalickou bariérou. Vylu€uje se z 95 % moci ve forme
metabolitl.



