Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta
Norepinephrine Sopharma, 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Norepinephrinum (Noradrenalinum )

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jezeli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Norepinephrine Sopharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Norepinephrine Sopharma
Jak stosowa¢ lek Norepinephrine Sopharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Norepinephrine Sopharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Norepinephrine Sopharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Norepinephrine Sopharma jest wskazany do stosowania u os6b dorostych w stanach nagtych, w celu
zwiekszenia ci$nienia tetniczego do wartosci prawidtowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Norepinephrine Sopharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Norepinephrine Sopharma:

e jesli pacjent ma uczulenie na norepinefryne (noradrenaling) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli pacjent ma niskie cisnienie tetnicze, ktérego przyczyna jest hipowolemia (mata objetos¢ krwi);

e jesli pacjent otrzymuje niektore leki znieczulajace, na przyktad halotan lub cyklopropan (moze to
zwigkszy¢ ryzyko zaburzen rytmu serca).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Norepinephrine Sopharma nalezy omowic to z lekarzem lub
pielegniarka, jesli pacjent:

ma cukrzycg;

ma wysokie ci$nienie tetnicze,

ma nadczynno$¢ tarczycy;

ma mate stezenie tlenu we Krwi;

ma duze stgzenie dwutlenku wegla we krwi;

ma zakrzepy lub niedrozno$¢ naczyn krwionosnych zaopatrujgcych serce, jelita lub inne czgsci ciata;
ma niskie ci$nienie tetnicze wskutek zawatu serca;

ma dlawice piersiowg (b6l w klatce piersiowej), a w szczegolnosci dtawice Prinzmetala;

jest osobg w podesztym wieku;



e ma zaburzenie czynnosci watroby lub nerek;
e jest zagrozony wystgpieniem wynaczynienia (ryzyko, ze krew lub chtonka wydostanie si¢ z naczynia
do otaczajacych tkanek).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci norepinefryny (noradrenaliny) u dzieci w
wieku ponizej 18 lat. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania tego leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Norepinephrine Sopharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Wiele lekow zwigksza toksyczne dziatanie norepinefryny (noradrenaliny), na przyktad:

e leki przeciwdepresyjne, w tym inhibitory monoaminooksydazy, ktore sg przyjmowane obecnie lub
byly przyjmowane w czasie poprzedzajacych 14 dni, a takze trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne;

e leki znieczulajace (w szczegdlnosci gazy znieczulajgce, takie jak cyklopropan, halotan, chloroform,
enfluran);

o leki stosowane w nadcis$nieniu tetniczym (np. guanetydyna, rezerpina, metylodopa, beta-
adrenolityki);

o linezolid (antybiotyk);

e leki o dziataniu adrenergicznym i serotoninergicznym (stosowane na przyktad w leczeniu astmy
i zaburzen serca);

e hormony tarczycy;

o leki stosowane w leczeniu chorob serca (glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmiczne);

o alkaloidy sporyszu lub oksytocyna.

Stosowanie norepinefryny (noradrenaliny) razem z propofolem (lekiem znieczulajacym) moze
doprowadzi¢ do wystapienia zespotu popropofolowego, cigzkiego zaburzenia wystepujacego u pacjentow
znieczulanych propofolem na oddziatach intensywnej terapii. Na podstawie badan krwi lekarz stwierdza
w takim przypadku zaburzenia metaboliczne, mogace prowadzi¢ do niewydolnosci nerek, serca i do
zgonu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Norepinefryna (noradrenalina) moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Lekarz zadecyduje, czy nalezy
podac¢ lek Norepinephrine Sopharma.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stan, w ktorym lek Norepinephrine Sopharma jest stosowany, wyklucza mozliwo$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Norepinephrine Sopharma zawiera séd

Jedna amputka 1 ml zawiera 0,147 mmol (3,39 mg) sodu.

Jedna amputka 4 ml zawiera 0,588 mmol (13,56 mg) sodu.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w 1 ml, co oznacza, ze zasadniczo nie zawiera sodu.



3. Jak stosowac lek Norepinephrine Sopharma

Lek Norepinephrine Sopharma zostanie podany w szpitalu przez lekarza lub pielggniarke. Zostang takze
podane ptyny uzupetniajace objetosé krwi, zardwno przed, jak i podczas podawania norepinefryny
(noradrenaliny). W pierwszej kolejnosci lek ten jest rozcienczany, a nastgpnie podawany w infuzji
dozylnej.

Dawka poczatkowa leku Norepinephrine Sopharma bedzie zalezata od stanu pacjenta. Zazwyczaj
stosowana dawka wynosi od 0,4 do 0,8 mg (norepinefryny) na godzing. Lekarz okresli dawke wlasciwa
dla pacjenta. Po podaniu dawki poczatkowej lekarz oceni reakcje na leczenie i odpowiednio dostosuje
dawke.

Lekarz bedzie czesto sprawdzal zyle, do ktorej lek Norepinephrine Sopharma jest podawany, aby
upewnic sig, ze lek nie wycieka do otaczajgcych tkanek, poniewaz mogloby to wywota¢ cigzka reakcje
skorng, zwlaszcza w przypadku podawania leku do zyty w nodze. Czasem lek ten moze sprawic, ze zyta
wydaje si¢ bielsza niz zwykle, co moze wynika¢ z wycieku norepinefryny (noradrenaliny) do tkanek; w
takiej sytuacji lekarz moze zadecydowac o zmianie miejsca infuzji. W przypadku wystgpienia wycieku do
tkanek lekarz poda pacjentowi zastrzyk w miejsce wycieku tak szybko, jak to mozliwe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Norepinephrine Sopharma
Przedawkowanie tego leku jest mato prawdopodobne, poniewaz jest on podawany w szpitalu. Nalezy
jednak zwroécic si¢ do lekarza lub pielegniarki w przypadku jakichkolwiek watpliwosci.

Objawy przedawkowania to: cigzkie nadcis$nienie tetnicze, krwawienie do mozgu, wolna czynnos¢ serca,
bardzo silny bol gtowy, nadwrazliwos$¢ na swiatto, bol w klatce piersiowej, blado$¢, wysoka goraczka,
intensywne pocenie si¢, wymioty oraz ptyn w ptucach wywotujacy duszno$é.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi:

e swedzaca wysypka o nagtym poczatku (pokrzywka), obrzek rak, stop, okolicy kostek, twarzy, warg,
jamy ustnej lub gardta (co moze spowodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu), uczucie
omdlewania;

e bodli (lub) obrzek w miejscu wktucia.

Inne mozliwe dziatania niepozadane to:

e kwasica mleczanowa (prowadzi do znacznego zmniejszenia pH krwi - jest to powazny, czasem
zagrazajacy zyciu stan wywolany przez bardzo duze stezenie kwasu mlekowego);
hiperglikemia (duze stezenie glukozy we krwi);

lek;

bezsennos¢;

wysokie cisnienie t¢tnicze;

wolna czynno$¢ serca;

szybka czynnos¢ serca;

zaburzenia rytmu serca;

nieprawidlowy zapis EKG;



trudnos$ci w oddychaniu;

bol glowy;

splatanie;

ostabienie;

drzenie;

zawroty glowy;

niepokoj;

ostra jaskra;

staby doplyw krwi do rak i stop;

potencjalnie zagrazajacy zyciu rodzaj niewydolnosci krazenia, tzw. wstrzas kardiogenny;
zgorzel,

nudno$ci, wymioty;

rozwoj tolerancji na leczenie, przez co zmniejsza si¢ jego skutecznos¢;
zmniejszenie objetosci osocza krwi;

zatrzymanie mocCzu;

bol, obrzek, podraznienie lub owrzodzenie miejsca wklucia.

Lekarz bedzie kontrolowat cisnienie tetnicze 1 objetosé krwi.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-
222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Norepinephrine Sopharma
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc¢ leki, ktorych sie juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Norepinephrine Sopharma



e Substancjg czynng leku jest norepinefryna (noradrenalina) w postaci norepinefryny winianu
(noradrenaliny winianu).
Kazdy mililitr (ml) koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 1 mg norepinefryny
(noradrenaliny), rownowazny 2 miligramom (mg) norepinefryny winianu (noradrenaliny winianu).
Jedna amputka 1 ml zawiera 1 mg norepinefryny (noradrenaliny), rownowazny 2 mg norepinefryny
winianu (noradrenaliny winianu).
Jedna amputka 4 ml zawiera 4 mg norepinefryny (noradrenaliny), rownowazne 8 mg norepinefryny
winianu (noradrenaliny winianu).
Po odpowiednim rozcienczeniu kazdy ml zawiera 40 mikrogramow norepinefryny (noradrenaliny),
réwnowaznych 80 mg norepinefryny winianu (noradrenaliny winianuy).

e Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia
pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Norepinephrine Sopharma i co zawiera opakowanie

Ten produkt leczniczy wystgpuje w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji (jatowy
koncentrat). Jest to roztwor przezroczysty, bezbarwny do zoéttawego, praktycznie niezawierajacy czastek
statych.

Produkt wystepuje w postaci amputek z bezbarwnego szkla z zaznaczonym miejscem otwierania
(kolorowa kropka), zawierajacych 1 ml lub 4 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.
Opakowania zawieraja 5 lub 10 amputek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sopharma Warszawa Sp. z 0. 0.
Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

Wytwérca
SOPHARMA AD

16, lliensko Shosse Str.
1220 Sofia

Butgaria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria: Hopenunedpun Copapma 1 mg/ml koHueHTpar 3a nH)Y3uOHEH pa3TBOp
Estonia: Norepinephrine Sopharma

Lotwa: Norepinephrine Sopharma 1 mg/ml koncentrats infaziju Skiduma pagatavosanai
Litwa: Norepinephrine Sopharma 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Polska: Norepinephrine Sopharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Podanie dozylne.

Droga i spos6b podawania infuzji
Podawac w postaci rozcienczonego roztworu przez wktucie centralne.



Infuzje nalezy prowadzi¢ z kontrolowang predko$cia, uzywajac pompy strzykawkowej, pompy infuzyjnej
lub licznika kropli.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Zgloszono wystgpowanie niezgodnosci farmaceutycznych roztwordéw do infuzji zawierajgcych
norepinefryny winian z nastgpujacymi substancjami: solami zelaza, zwigzkami alkalizujacymi i
utleniajgcymi, barbituranami, chlorfeniraming, chlorotiazydem, nitrofurantoing, nowobiocyna, fenytoina,
dwuweglanem sodu, jodkiem sodu, streptomycyna, sulfadiazyng, sulfafurazolem.

Stosowanie i przygotowanie
Instrukcja rozcienczania:
Tylko do uzytku jednorazowego. Nalezy pozby¢ si¢ niezuzytej zawartosci amputki.

Przed podaniem rozcienczy¢ sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%) , z glukoza 5% roztwor: sodu chlorek 9 mg/ml
(0,9%) z glukoza 5% roztwor do infuzji lub sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%) z 5% roztworem glukozy
(1:1). Nalezy albo doda¢ 2 ml koncentratu do 48 ml rozcienczajacego roztworu ) W celu podania przez
pompg strzykawkowa, albo doda¢ 20 ml koncentratu do 480 ml rozciefczajacego roztworu w celu
podania za pomoca licznika kropli. W obu przypadkach koncowe stezenie roztworu do infuzji wynosi 40
mg/l norepinefryny (rownowazne z 80 mg/l norepinefryny winianu). Mozna stosowac¢ takze inne
rozcienczenia norepinefryny niz 40 mg/1 (patrz punkt 4.2). W przypadku zastosowania innych
rozcienczen norepinefryny niz 40 mg/l nalezy doktadnie przeliczy¢ predkosc infuzji przed rozpoczeciem
leczenia. Wykazano zgodno$¢ butelek polietylenowych z wyzej opisanymi roztworami.

Roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



