CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sinora, 0,1 mg/ml, roztwér do infuzji.
Sinora, 0,2 mg/ml, roztwoér do infuzji.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sinora 0,1 mg/ml

1 ml roztworu do infuzji zawiera 0,2 mg noradrenaliny winianu, co odpowiada 0,1 mg noradrenaliny
(Noradrenalinum).

Kazda fiolka 50 ml roztworu do infuzji zawiera 10 mg noradrenaliny winianu, co odpowiada 5 mg
noradrenaliny.

Sinora 0,2 mg/ml

1 ml roztworu do infuzji zawiera 0,4 mg noradrenaliny winianu, co odpowiada 0,2 mg noradrenaliny
(Noradrenalinum). Kazda 50 ml fiolka zawiera 20 mg noradrenaliny winianu, co odpowiada 10 mg
noradrenaliny.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu
1 ml roztworu do infuzji zawiera 0,14 mmol (lub 3,3 mg) sodu.
Kazda 50 ml fiolka zawiera 7,19 mmol (lub 165,3 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Przejrzysty, bezbarwny roztwor.
pH 3,0-4,5.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek wskazany do stosowania jako dziatanie ratunkowe w przywracaniu ci$nienia tetniczego krwi
w przypadku ostrego niedocisnienia tetniczego.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Droga podania:
Podanie dozylne.

Sposob podawania:

Produkt leczniczy Sinora, roztwér do infuzji podaje si¢ winfuzji dozylnej. W celu uniknigcia
martwicy niedokrwiennej (skory, konczyn) do infuzji nalezy zastosowaé kaniule umieszczana
W wystarczajaco duzej zyle lub centralny dostep dozylny. Szybko$¢ infuzji nalezy kontrolowaé za
pomoca pompy strzykawkowej, infuzyjnej lub licznika kropli.

Roztworu do infuzji nie nalezy rozciencza¢ przed uzyciem: jest dostarczany w formie gotowej do
uzycia.

Dawkowanie:

Dorosli

Dawka poczgtkowa:

Dawka poczatkowa w przypadku pacjenta o masie ciata 70 kg powinna wynosi¢ od 0,4 mg/godzing do
0,8 mg/godzing noradrenaliny - (0,8 mg/godzing do 1,6 mg/godzing noradrenaliny winianu). Lekarz
moze zdecydowaé o rozpoczgciu od mniejszej dawki wynoszacej 0,2 mg/godzinge noradrenaliny
(0,4 mg/godzing noradrenaliny winianu).

Odmierzanie dawki:

Po rozpoczgciu infuzji noradrenaliny dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ o 0,05-0,1 pug/kg/min
noradrenaliny zgodnie z obserwowanym dziataniem presyjnym. Istnieje duze zrdéznicowanie
miedzyosobnicze w zakresie dawki wymaganej do uzyskania i utrzymania prawidlowego ci$nienia
tetniczego. Celem leczenia powinno by¢ ustalenie niskiej prawidlowej wartosci skurczowego cis$nienia
krwi (100-120 mm Hg) lub uzyskanie odpowiedniej Sredniej wartosci ci$nienia tetniczego (powyzej
65-80 mm Hg w zaleznosci od stanu pacjenta).

Noradrenalina 0,1 mg/ml roztwoér do infuzji
50 ml fiolka zawierajaca 5 mg noradrenaliny

Masa ciala pacjenta Dawkowanie Dawkowanie Szybkos¢ infuzji
(ng/kg/min) (mg/godzine) (ml/godz.)
noradrenaliny noradrenaliny
w formie zasady w formie zasady

50 kg 0,05 0,15 15
0,1 0,3 3
0,25 0,75 7,5
0,5 1,5 15
1 3 30

60 kg 0,05 0,18 1,8
0,1 0,36 3,6
0,25 0,9 9
0,5 1,8 18
1 3,6 36

70 kg 0,05 0,21 2,1
0,1 0,42 4,2
0,25 1,05 10,5
0,5 2,1 21
1 4,2 42

80 kg 0,05 0,24 2,4
0,1 0,48 4,8
0,25 1,2 12
0,5 2,4 24
1 4,8 48

90 kg 0,05 0,27 2,7




Noradrenalina 0,1 mg/ml roztwér do infuzji
50 ml fiolka zawierajaca 5 mg noradrenaliny

Masa ciala pacjenta Dawkowanie Dawkowanie Szybkos¢ infuzji
(ng/kg/min) (mg/godzine) (ml/godz.)
noradrenaliny noradrenaliny
w formie zasady w formie zasady
0,1 0,54 54
0,25 1,35 13,5
0,5 2,7 27
1 54 54

Noradrenalina 0,2 mg/ml roztwér do infuzji
50 ml fiolka zawierajaca 10 mg noradrenaliny

Masa ciala pacjenta Dawkowanie Dawkowanie Szybkos¢ infuzji
(ng/kg/min) (mg/godzing) (ml/godz.)
noradrenaliny noradrenaliny
w formie zasady w formie zasady

50 kg 0,05 0,15 0,75
0,1 0,3 15
0,25 0,75 3,75
0,5 1,5 75
1 3 15

60 kg 0,05 0,18 0,9
0,1 0,36 18
0,25 0,9 4,5
0,5 18 9
1 3,6 18

70 kg 0,05 0,21 1,05
0,1 0,42 2,1
0,25 1,05 5,25
0,5 2,1 10,5
1 4,2 21

80 kg 0,05 0,24 1,2
0,1 0,48 2,4
0,25 1,2 6
0,5 2,4 12
1 4,8 24

90 kg 0,05 0,27 1,35
0,1 0,54 2,7
0,25 1,35 6,75
0,5 2,7 13,5
1 54 27

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby:

Brak doswiadczenia w leczeniu pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Pacjenci w podesztym wieku:

Tak jak w przypadku dorostych pacjentow, patrz punkt 4.4.

Dzieci 1 mlodziez:

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Sinora u dzieci

i mtodziezy.

Czas trwania leczenia i monitorowanie:




Produkt leczniczy Sinora nalezy stosowaé tak dtugo jak wskazane jest jego dziatanie wazoaktywne.
W czasie leczenia nalezy $cisle monitorowaé pacjenta. W czasie leczenia nalezy $ciSle monitorowaé
ci$nienie krwi.

Przerwanie leczenia:
Infuzje produktu leczniczego Sinora nalezy stopniowo zmniejszaé, poniewaz nagle przerwanie moze
prowadzi¢ do ostrego niedoci$nienia t¢tniczego.

4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Niedoci$nienie tetnicze spowodowane zmiejszeniem objetosci krwi (hipowolemia).

- Stosowanie amin presyjnych podczas znieczulenia cyklopropanem lub halotanem moze
spowodowa¢ powazne zaburzenia rytmu serca. Ze wzgledu na mozliwos¢ zwigkszenia ryzyka
wystapienia migotania komor, noradrenaling nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci
U pacjentow, ktorzy otrzymuja te lub jakiekolwiek inne produkty lecznicze zwigkszajace
wrazliwo$¢ serca lub u ktorych wystepuje znacznego stopnia hipoksja lub hiperkarbia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy Sinora powinien by¢ podawany wylgcznie przez osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego posiadajace doswiadczenie w jego stosowaniu.

Ostrzezenia
- Noradrenaling nalezy stosowa¢ wylacznie w skojarzeniu z odpowiednimi plynami do
przywracania prawidtowej objetosci krwi.
- Podczas infuzji noradrenaliny nalezy czesto monitorowaé ciSnienie krwi i szybkos¢
przeplywu, aby unikng¢ wystapienia nadcis$nienia tgtniczego.
- Produkty podawane we wstrzyknigciu nalezy zawsze kontrolowaé wzrokowo i nie wolno ich
uzywa¢ w przypadku zaobserwowania czastek statych lub zmiany zabarwienia.

- Ryzyko wynaczynienia:
Miejsce podania infuzji nalezy czgsto sprawdza¢ pod katem swobodnego przeptywu. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikng¢ wynaczynienia, ktore spowodowatoby martwice tkanek
otaczajacych zyle uzywang do wstrzyknigcia. Ze wzgledu na obkurczenie $cian naczynia
zylnego i zwigkszong przepuszczalno$¢ moze doj$¢ do niewielkiego wycieku noradrenaliny
do tkanek otaczajacych zyte, do ktérej podawana jest infuzja, powodujac zblednigcie tkanek,
ktore nie jest wywotane ewidentnym wynaczynieniem. W przypadku wystapienia zbledniecia
nalezy rozwazy¢ zmian¢ miejsca infuzji, aby umozliwi¢ ustgpienie miejscowego dzialania
obkurczajace naczynie.

Leczenie niedokrwienia spowodowanego wynaczynieniem:
Podczas wycieku produktu leczniczego poza naczynie lub wstrzyknigcia poza zyte moze dojséé
do uszkodzenia tkanek spowodowanego dziataniem obkurczajacym produktu leczniczego na
naczynia krwiono$ne. Obszar wstrzyknigcia nalezy wtedy jak najszybciej przeptuka¢ 10 do
15 ml roztworu soli fizjologicznej zawierajacego 5 do 10 mg mezylanu fentolaminy. Do tego
celu nalezy uzy¢ strzykawki z cienka igla i wstrzykiwac miejscowo.

Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania
Nalezy zachowac ostroznos¢ i $cisle stosowac si¢ do wskazan w ponizszych przypadkach:

- Cigzka niewydolnos$¢ lewej komory serca zwigzana z ostrym niedoci$nieniem tetniczym;
niezbedna jest dokladna ocena ciSnienia krwi pacjenta. Nalezy rozpocza¢ leczenie
podtrzymujace rdéwnoczesnie zoceng diagnostyczng. Stosowanie noradrenaliny nalezy
ograniczy¢ do pacjentow ze wstrzasem kardiogennym i opornym na leczenie niedocisnieniem
tetniczym, w szczegodlnosci do pacjentéw, u ktdrych nie wystepuje podwyzszony uktadowy
op6r naczyniowy. Nalezy rozpoczaé¢ od dawki od 2 do 4 pg/min i stopniowo jg zwigkszac
zgodnie z potrzebami. Jesli stosujac dawke 15 pg/min nie mozna utrzymac warto$¢ perfuzji




uktadowej lub ci$nienia skurczowego na poziomie >90 mmHg, jest mato prawdopodobne, aby
dalsze zwigkszanie dawki byto korzystne.

- Nalezy zachowaé szczegélng ostroznos¢ u pacjentdw z zakrzepica naczyn wiencowych,
krezkowych Iub obwodowych, poniewaz noradrenalina moze zwicksza¢ niedokrwienie
i obszar objety zawalem. Taka sama ostrozno$¢ nalezy zachowaé u pacjentéw
Z niedocisnieniem tetniczym po zawale migsnia sercowego 1 u pacjentdéw Z dusznica
Prinzmetala.

- Wiystgpienie zaburzen rytmu serca podczas leczenia musi prowadzi¢ do zmniejszenia dawki.

- Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci u pacjentow z nadczynnoscia tarczycy lub cukrzyca.

- Pacjenci w podesztym wieku mogg by¢ szczegdlnie wrazliwi na dziatanie noradrenaliny.

Perfuzja noradrenaliny musi odbywac si¢ ze stalym monitorowaniem cis$nienia krwi i czestosci akcji
serca.

Przedluzone podawanie dowolnego silnie dziatajacego leku wazopresyjnego moze prowadzi¢ do
zmniejszenia objetos$ci osocza, co nalezy stale korygowaé stosujac odpowiednie uzupetnianie ptynow
1 elektrolitdéw. Brak korekcji objgto$ci osocza moze prowadzi¢ do nawrotu niedoci$nienia tetniczego
W momencie przerwania infuzji lub utrzymywania si¢ ci$nienia t¢tniczego z rOwnoczesnym ryzykiem
silnego obkurczenia naczyn obwodowych i trzewnych (np. obnizona perfuzja nerek) ze spadkiem
przeptywu krwi i perfuzji tkanek prowadzacym do hipoksji tkanek i kwasicy mleczanowej oraz
ewentualnego urazu niedokrwiennego.

Dzialanie wazopresyjne (wynikajace z wplywu na receptory adrenergiczne w naczyniach) mozna
ostabi¢ jednocze$nie podajac leki blokujace receptory alfa, podczas gdy podanie lekow blokujacych
receptory beta moze prowadzi¢ do ostabienia dziatania pobudzajgcego produktu na serce i nasilenia
dziatania zwigkszajacego ciSnienie (poprzez zmniejszenie rozszerzenia tgtniczek), co  jest
spowodowane pobudzaniem receptora adrenergicznego beta 1.

W przypadkach, gdy konieczne jest jednoczesne podanie noradrenaliny i krwi peinej lub osocza,
nalezy je podawac w osobnej kroplowce.

Produkt leczniczy zawiera 165,3 mg sodu na 50 ml fiolke co odpowiada 8,3% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u osob dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Niezalecane stosowanie skojarzone
- Wziewne halogenowe S$rodki znieczulajace: cigzkie komorowe zaburzenia rytmu serca
(zwiekszenie pobudliwosci serca).
- Leki przeciwdepresyjne zawierajace imipramine: napadowe nadci$nienie tetnicze
Z mozliwymi zaburzeniami rytmu serca (hamowanie przenikania sympatomimetykéw do
wlokien wspotczulnych).
- Leki przeciwdepresyjne majace wplyw na receptory serotoninergiczne i adrenergiczne:
napadowe nadcisnienie tgtnicze z mozliwymi zaburzeniami rytmu serca (hamowanie
przenikania sympatomimetykow do wtokien wspotczulnych).

Stosowanie skojarzone wymagajace srodkow ostroznosci dotyczacych stosowania

- Nieselektywne inhibitory MAO: nasilenie dziatania presyjnego sympatomimetyku, ktore
zwykle jest umiarkowane. Do stosowania wylacznie pod $cistym nadzorem medycznym.

- Selektywne inhibitory MAO typu A: poprzez ekstrapolacje  z nieselektywnymi
inhibitoramiMAO, ryzyko nasilenia dziatania presyjnego. Do stosowania wytacznie pod
$cistym nadzorem medycznym.

- Linezolid: poprzez ekstrapolacj¢ z nieselektywnymi inhibitorami MAO, ryzyko nasilenia
dziatania presyjnego. Do stosowania wytacznie pod $cistym nadzorem medycznym.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania noradrenaliny z beta-blokerami, poniewaz moze
wystapi¢ ciezkie nadcisnienie tgtnicze.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania noradrenaliny z ponizszymi lekami, poniewaz moga
powodowa¢ nasilenie dzialania na serce: hormony tarczycy, glikozydy nasercowe i leki
przeciwarytmiczne.

Alkaloidy sporyszu lub oksytocyna mogg nasila¢ dzialanie wazopresyjne i obkurczajgce naczynia.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Produkt leczniczy Sinora moze uposledza¢ przeptyw krwi przez lozysko i powodowaé bradykardie
U ptodu. Moze rowniez wywotywac skurcze macicy, a w koncowym okresie cigzy niedotlenienie
ptodu. Nalezy oceni¢ stosunek mozliwych zagrozen dla ptodu do potencjalnych korzysci dla matki.
Karmienie piersia

Informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego Sinora w okresie karmienia piersig nie sa
dostepne.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma wptywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych
danych.

Klasyfikacja ukladéw i | Dzialanie niepozadane

narzadow

Zaburzenia psychiczne Niepokdj, bezsennosé, splatanie, ostabienie, stan psychotyczny.

Zaburzenia uktadu | Bol glowy, drzenie

Nerwowego

Zaburzenia oka Ostra jaskra (bardzo czesta u pacjentow z anatomiczng predyspozycja
W formie zamykajacego si¢ kata tgczowkowo-rogoéwkowego).

Zaburzenia serca Tachykardia, bradykardia (prawdopodobnie jako odruch w wyniku

wzrostu cisnienia krwi), zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca, wzrost
kurczliwo$ci  migénia  sercowego  spowodowany  dziataniem
beta-adrenergicznym na serce (inotropowe i chronotropowe), ostra
niewydolno$¢ serca, kardiomiopatia indukowana stresem.

Zaburzenia naczyniowe Nadciénienie tetnicze i hipoksja tkankowa, uraz niedokrwienny (w tym
zgorzel konczyn) spowodowany silnym dziataniem obkurczajacym
naczynia moze prowadzi¢ do uczucia zimna oraz bladosci konczyn i
twarzy.

Zaburzenia uktadu | Niewydolno$¢ oddechowa lub trudnosci z oddychaniem, dusznosé¢
oddechowego, klatki
piersiowej i1 srodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci, wymioty.

Zaburzenia nerek i drog | Zatrzymanie moczu.
moczowych

Zaburzenia ogolne i stany | Mozliwo$¢ podraznienia lub martwicy w miejscu wstrzyknigcia.
W miejscu podania

Ciagle podawanie leku wazopresyjnego w celu utrzymania cisnienia krwi bez stosowania leczenia
uzupetniajgcego objetosé krwi moze powodowaé nastepujace objawy:

- silne obkurczenie naczyn obwodowych i trzewnych,

- zmniejszenie przeptywu krwi przez nerki,

- zmniejszenie ilosci wytwarzania moczu,

- hipoksja, zwigkszenie st¢zenia mleczanéw w SUrowicy.
W przypadku nadwrazliwosci lub przedawkowania nastepujace dziatania niepozadane moga
wystepowac czgsciej: nadci$nienie tetnicze, §wiattowstret, bol zamostkowy, bol jamy ustnej i gardta,
blados¢, nadmierne pocenie si¢ i wymioty.




Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do ci¢zkiego nadci$nienia tetniczego, bradykardii odruchowe;j,
znacznego zwigkszenia oporu obwodowego i zmniejszenia pojemnosci minutowej serca. Objawom
tym moze towarzyszy¢ nasilony bol glowy, §wiatlowstret, bol zamostkowy, blado$¢, nadmierne
pocenie si¢ iwymioty. W przypadku przedawkowania nalezy przerwaé podawanie produktu
leczniczego 1 podja¢ odpowiednie leczenie...

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki wplywajace na receptory adrenergiczne i dopaminergiczne, kod
ATC: C01CA03

Mechanizm dziatania

Dziatanie na naczynia wywierane przez dawki zwykle stosowane w warunkach klinicznych wynika
z jednoczesnego pobudzania receptorow alfa- i beta-adrenergicznych wsercu i uktadzie
naczyniowym. Z wyjatkiem serca, dziatanie to jest wywierane przede wszystkim na receptory alfa.

Dziatanie farmakodynamiczne

Powoduje to zwigkszenie sity (i przy braku hamowania poprzez nerw btedny, czestosci) skurczow
migénia sercowego. Zwigksza si¢ opor obwodowy prowadzac do zwickszenia skurczowego
i rozkurczowego ci$nienia krwi.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Wzrost ci$nienia krwi moze spowodowac odruchowy spadek czestosci akcji serca. Dzialanie
obkurczajgce naczynia moze prowadzi¢ do zmniejszenia przeptywu Krwi w nerkach, watrobie, skorze
1 mie$niach gtadkich. Miejscowe obkurczenie naczyn moze powodowa¢ hemostazg i (lub) martwiceg.
Dziatanie wywierane na ci$nienie krwi ustepuje w ciggu 1-2 minut od przerwania infuzji.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Istniejg dwa stereoizomery noradrenaliny: biologicznie czynny izomer L jest tym, ktory znajduje si¢
w produkcie leczniczym Sinora roztwor do infuzji.
Wchtanianie:
- Podskomie: stabe.
- Doustnie: po podaniu doustnym noradrenalina ulega szybkiej inaktywacji w przewodzie
pokarmowym.
- Okres poéttrwania w osoczu po podaniu dozylnym noradrenaliny wynosi okoto 1 do 2 minut.
Dystrybucja:
- Noradrenalina jest szybko usuwana z osocza za po$rednictwem wychwytu komoérkowego
i metabolizmu. Nie przenika tatwo przez barier¢ krew-mozg.
Metabolizm:
- Metylacja za posrednictwem katecholo-O-metylotransferazy.
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- Deaminacja za posrednictwem monoaminooksydazy (MAO).

- Ostateczny metabolit obu proceséw to kwas 4-hydroksy-3-metoksymigdatowy.

- Metabolity posrednie to normetanefryna i kwas 3,4-dihydroksymigdatowy.
Eliminacja:
Noradrenalina jest wydalana glownie w postaci koniugatow glukuronidu lub siarczanu z metabolitami
W MOCZuU.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych przypisywanych dziataniu sympatykomimetycznemu wynika
z nadmiernego pobudzania wspolczulnego uktadu nerwowego za posrednictwem réznych receptorow
adrenergicznych.

Noradrenalina moze uposledza¢ przeptyw przez tozysko i powodowaé bradykardi¢ u ptodu. Moze
rowniez wywolywac skurcze macicy, a w koncowym okresie ciazy niedotlenienie ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Kwas solny stezony (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego Sinora z innymi produktami leczniczymi.

Zgtaszano niezgodno$ci farmaceutyczne roztworéw do infuzji zawierajacych noradrenaliny winian
Z nastepujacymi substancjami: $rodki o odczynie zasadowym lub o wilasciwosciach utleniajgcych,
barbiturany, chlorfeniramina, chlorotiazyd, nitrofurantoina, nowobiocyna, fenytoina, wodorowegglan
sodu, jodek sodu, streptomycyna.

6.3 Okres waznoSci
18 miesiecy.
Po pierwszym otwarciu produkt nalezy natychmiast uzy¢.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Sinora 0,1 mg/1 ml

Fiolka z przejrzystego, bezbarwnego szkla typu | zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej
i wieczkiem aluminiowym typu flip-off, zawierajaca 50 ml roztworu do infuzji, z przylepng etykietg
i zapakowana pojedynczo.

Sinora 0,2 mg/1 ml

Fiolka z przejrzystego, bezbarwnego szkla typul zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej
i wieczkiem aluminiowym typu flip-off, zawierajaca 50 ml roztworu do infuzji, z przylepna etykieta,
zapakowana pojedynczo.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwor do infuzji Sinora jest juz rozcienczony i gotowy do uzycia. Nalezy go uzy¢ bez uprzedniego

rozcienczania oraz poda¢ z uzyciem odpowiedniej strzykawki lub pompy strzykawkowej, infuzyjnej



lub licznika kropli, ktore zapewnig doktadne i stale podawanie minimalnej okreSlonej objetosci
ze Scisle kontrolowana szybkoscig infuzji zgodnie z instrukcjami dotyczacymi zwigkszania dawki
zawartymi w punkcie 4.2.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé, jesli roztwdr ma zabarwienie ciemniejsze niz lekko
zottawe lub rozowe lub jesli zawiera osad

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25301, 25302

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2019.04.19
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2021.03.17

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2022.05.20



