ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Sinora
1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Noradrenalinum (w postaci noradrenaliny winianu)

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem 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 zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli 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 farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Zawartos¢ opakowania i inne informacje
1. Co to jest lek Sinora i w jakim celu si¢ go stosuje

Sinora jest lekiem nalezacym do grupy lekéw wplywajacych na receptory adrenergiczne i dopaminergiczne.
Lek Sinora jest wskazany do stosowania w stanach nagtego spadku ci$nienia krwi (ostre niedoci$nienie krwi) w

celu przywrocenia prawidtowego ci$nienia krwi.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Sinora

Kiedy nie stosowa¢ leku Sinora:
- Jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajgce noradrenaling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienionych w punkcie 6).



- Jesli pacjent ma niedocisnienie (niskie cisnienie krwi) spowodowane hipowolemia (zmniejszona

objetos¢ krwi).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sinora nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

* jesli pacjent ma cukrzyce,

* jesli u pacjenta wystepuje wysokie cisnienie krwi,

* jesli pacjent ma nadczynnos¢ tarczycy,

* jesli pacjent ma niskie stezenie tlenu we krwi,

* jesli pacjent ma wysokie stezenie dwutlenku wegla we Krwi,

« jesli u pacjenta wystepujg zakrzepy lub niedrozno$é naczyn krwionosnych dostarczajacych krew do serca,
jelit lub innych czgsci organizmu,

* jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi po zawale migénia sercowego,

* jesli pacjent cierpi na rodzaj dusznicy (bdl w klatce piersiowej) o nazwie dusznica Prinzmetala,

* jesli pacjent jest w podeszlym wieku,

« jesli u pacjenta wystepuje ryzyko wynaczynienia (zagrozenie, ze krew lub limfa przedostang si¢ z naczyn do
otaczajacych tkanek),

* jesli pacjent ma ciezka niewydolno$¢ lewokomorowa,

* jesli pacjent niedawno przeszedt zawatl migsnia sercowego (zawal serca),

* jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca (zbyt szybkie, wolne lub nieregularne bicie serca),

konieczne bedzie zmniejszenie dawki.

W trakcie infuzji noradrenaliny, lekarz bedzie stale kontrolowal ciSnienie krwi i czesto$¢ akcji serca.
Dzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktu Sinora u dzieci i mlodziezy.

Lek Sinora 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.

Potwierdzono, ze niektore leki nasilajg toksyczne dziatanie noradrenaliny, w tym:
* inhibitory oksydazy monoaminowej (leki przeciwdepresyjne),

* trgjpierScieniowe leki przeciwdepresyjne,

* linezolid (antybiotyk),

» $rodki znieczulajace (szczegdlnie wziewne),



» leki przeciwdepresyjne majace wptyw na receptory adrenergiczne i serotoninergiczne, np. stosowane w

leczeniu astmy lub choréb serca.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

Noradrenalina moze wywiera¢ szkodliwe dziatanie na nienarodzone dziecko. Lekarz zdecyduje czy pacjentka

powinna otrzymac¢ lek Sinora 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie okreslono.

Lek Sinora zawiera séd

Jedna amputka zawierajgca 1 ml koncentratu zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg). Ten lek zawiera mniej
niz 1 mmol sodu (23 mg) na ampuike, zasadniczo uznaje si¢ go za "wolne od sodu™.

Jedna ampultka zawierajgca 4 ml koncentratu zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg). Ten lek zawiera mniej
niz 1 mmol sodu (23 mg) na ampuitke, zasadniczo uznaje si¢ go za "wolne od sodu™.

Jedna ampultka zawierajgca 5 ml koncentratu zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg). Ten lek zawiera mniej
niz 1 mmol sodu (23 mg) na ampuike, zasadniczo uznaje si¢ go za "wolne od sodu™.

Jedna amputka zawierajaca 10 ml koncentratu zawiera 1,44 mmol sodu (33 mg). Ten lek zawiera 33 mg sodu
(gtowny skladnik soli kuchennej) w kazdej ampuice. Odpowiada to 1,65% zalecanego maksymalnego
dziennego spozycia sodu przez jedng osobe dorosta.

Pacjenci kontrolujacy zawarto$¢ sodu w diecie powinni wzig¢ to pod uwage.

3. Jak stosowac lek Sinora

Lekarz lub pielggniarka poda pacjentowi lek Sinora w szpitalu. Lek podaje si¢ w infuzji dozylnej po uprzednim
rozcienczeniu.

Poczatkowa dawka leku Sinora bedzie zalezata od stanu pacjenta. Zwykle stosuje si¢ dawke od 0,4 do 0,8 mg na
godzine noradrenaliny (0,8 mg do 1,6 mg na godzing noradrenaliny winianu). Lekarz ustali odpowiednig dawke
dla pacjenta. Po zastosowaniu dawki poczatkowej, lekarz oceni odpowiedZ pacjenta i odpowiednio do niej

dostosuje dawke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawka leku Sinora
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawka jest mato prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma lek w szpitalu.

W przypadku jakis watpliwosci, nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka.



Objawy przedawkowania sg nastepujace: bardzo wysokie ci$nienie krwi, wolne bicie serca, nasilony bol glowy,

wrazliwo$¢ na §wiatto, bol w klatce piersiowej, blado$¢, nadmierne pocenie si¢ 1 wymioty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do

lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Sinora moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.
Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi ktor y§ z ponizszych stanow:
- wolna akcja serca, szybka akcja serca, kotatanie serca, zwigkszenie kurczliwo$ci mig$nia sercowego,
ostra niewydolnos¢ serca,
- nieprawidtowy rytm serca,
- trudnosci z oddychaniem,
- niepokoj, bezsennos$¢, splatanie, ostabienie, stan psychotyczny,
- bdle gtowy, drzenie,
- wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie t¢tnicze), zmniejszenie zaopatrywania w tlen niektorych organow
(hipoksja),
- ostra jaskra,
- zimne konczyny,
- bol konczyn,
- nudnosci, wymioty,
- zatrzymanie moczu,
- miejscowo: mozliwo$¢ wystapienia podraznienia lub martwicy (uszkodzenie komoérki powodujace

obumieranie komoérek w tkance) w miejscu podania.
W przypadku nadwrazliwosci lub przedawkowania nastgpujace dziatania niepozadane mogg wystgpowaé
cze$ciej: nadci$nienie tetnicze (podwyzszone ci$nienie krwi), $wiattowstret (nietolerancja wzrokowego
postrzegania $wiatta), bol zamostkowy (bdl w klatce piersiowej), bol jamy ustno-gardtowej (bdl gardta),
blado$¢, nadmierne pocenie si¢ i wymioty.

Lekarz bedzie monitorowat ci$nienie i objetos¢ krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobogjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie

zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac

réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Sinora

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci {miesigc/rok} zamieszczonego na opakowaniu
zewngtrznym i amputce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed $wiattem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zastosowaé niezwlocznie po rozcienczeniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie

uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sinora

Substancja czynna leku jest noradrenalina (Noradrenalinum) w postaci noradrenaliny winianu.

1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 2 mg noradrenaliny winianu, co odpowiada 1 mg

noradrenaliny.

Sinora, 1 mg/1 ml
2 ml amputka z 1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 2 mg noradrenaliny winianu, co

odpowiada 1 mg noradrenaliny.
Sinora, 4 mg/4 ml
5 ml amputka z 4 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 8 mg noradrenaliny winianu, co

odpowiada 4 mg noradrenaliny.

Sinora, 5 mg/5 ml


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5 ml amputka z 5 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg noradrenaliny winianu, co

odpowiada 5 mg noradrenaliny.

Sinora, 10 mg/10 ml
10 ml amputka z 10 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 20 mg noradrenaliny winianu,

co odpowiada 10 mg noradrenaliny.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Sinora i co zawiera opakowanie

Ten produkt leczniczy ma posta¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji. Roztwor jest klarowny i
bezbarwny.

Produkt leczniczy dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 10 amputek x 1 ml, 10 amputek x 4 ml, 10
amputek x 5 ml, 10 amputek x 10 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster

Niemcy

Wytwoérca / importer:

Sirton Pharmaceuticals Spa
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Wtochy

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Niemcy



W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

IMED Poland Sp. z 0. o.

ul. Pulawska 314, 02-819 Warszawa

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

Austria, Niemcy: Sinora 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Republika Czeska, Polska: Sinora

Wegry: Sinora 1 mg/ml koncentratum oldatos inftizibhoz

Stowacki: Sinora 1 mg/ml infuzny koncentrat

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podanie dozylne.

Rozcienczy¢ przed podaniem.

Sinora, koncentrat do przygotowania roztworu do infuzji do podawania dozylnego. W celu uniknig¢cia martwicy
niedokrwiennej (skory, konczyn) powinna zosta¢ zastosowana kaniula do infuzji umieszczona w odpowiednio
duzym naczyniu zylnym lub centralnym dostgpie zylnym.

Szybkos¢ infuzji nalezy kontrolowa¢ za pomoca pompy strzykawkowej, infuzyjnej lub licznika kropli.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Zglaszano niezgodno$ci farmaceutyczne roztworow do infuzji zawierajacych noradrenaliny winian z
nastepujacymi substancjami: $rodki 0 odczynie zasadowym lub o whasciwosciach utleniajgcych, barbiturany,
chlorfeniramina, chlorotiazyd, nitrofurantoina, nowobiocyna, fenytoina, wodoroweglan sodu, jodek sodu i

streptomycyna.

Instrukcje rozcienczania

Przed podaniem produkt rozcienczy¢ w roztworze glukozy 5% lub roztworze chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%), lub
roztworze chlorku sodu 9 mg/ml z roztworem glukozy 5%.
W przypadku podania z zastosowaniem pompy strzykawkowej nalezy doda¢ 2 ml koncentratu do 48 ml

roztworu glukozy 5% (lub roztworu chlorku sodu 9 mg/ml lub roztworu chlorku sodu 9 mg/ml z roztworem



glukozy 5%). W przypadku podania z uzyciem licznika kropli nalezy doda¢ 20 ml koncentratu do 480 ml
roztworu glukozy 5% (lub roztworu chlorku sodu 9 mg/ml lub roztworu chlorku sodu 9 mg/ml z roztworem
glukozy 5%). W obu przypadkach stezenie koncowe roztworu do infuzji wynosi 40 mg/litr noradrenaliny (co
odpowiada 80 mg/litr noradrenaliny winianu). Produkt mozna rowniez rozciencza¢ do stezen innych niz

40 mg/litr noradrenaliny. W przypadku rozcienczenia do innego stezenia niz 40 mg/litr noradrenaliny, przed
rozpoczgciem leczenia nalezy doktadnie przeliczy¢ szybkosc¢ infuzji.

Produkt leczniczy mozna stosowaé z workami do infuzji z PCV.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

OKkres waznoSci po rozcienczeniu

Stabilnos¢ chemiczna i fizyczna roztworu po sporzadzeniu wynosi 24 godziny w temperaturze 25°C po
rozcienczeniu do 4 mg/litr i 40 mg/litr noradrenaliny w roztworze chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) lub roztworze
glukozy 5%, lub roztworze chlorku sodu 9 mg/ml z roztworem glukozy 5%. Jednakze, z mikrobiologicznego
punktu widzenia, produkt nalezy zastosowaé niezwtocznie. Jesli produkt nie jest podany natychmiast, za
ustalenie okresu i warunkow przechowywania po sporzadzeniu odpowiada uzytkownik, co zwykle nie powinno

przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2 do 8°C.



