ULOTKA DOEACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Sinora
0,1 mg/ml, roztwor do infuzji
0,2 mg/ml, roztwoér do infuzji
Noradrenalinum (w postaci noradrenaliny winianu)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzi¢
inngj osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapiag jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sinora i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Sinora
Jak stosowac lek Sinora

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sinora

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Sinora i w jakim celu si¢ go stosuje

Sinora jest lekiem nalezacym do grupy lekéw wptywajacych na receptory adrenergiczne i dopaminergiczne.
Lek Sinora jest wskazany do ratunkowego przywracania ci$nienia krwi w przypadkach naglego spadku
cisnienia krwi (ostre niedocisnienie tetnicze).

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Sinora

Kiedy nie stosowa¢ leku Sinora:
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na produkty zawierajace noradrenaling lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- jes$li pacjent ma niedoci$nienie tgtnicze (niskie ci$nienie krwi) spowodowane hipowolemig (mata
objetoscig krwi).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sinora nalezy oméwi¢ z lekarzem lub farmaceuta:

* jesli pacjent ma cukrzyce,

* jesli u pacjenta wystepuje wysokie cisnienie krwi,

* jesli pacjent ma nadczynno$¢ tarczycy,

* jesli pacjent ma niskie stezenie tlenu we krwi,

* jesli pacjent ma wysokie st¢zenie dwutlenku wegla we krwi,

* jesli u pacjenta wystepuja zakrzepy lub niedroznos¢ naczyn krwiono$nych dostarczajacych krew do serca, jelit
lub innych czgsci ciata,

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

« jesli u pacjenta wystepuje rodzaj dusznicy (bol w klatce piersiowej) o nazwie dusznica Prinzmetala,

« jesli pacjent jest w podesztym wieku,

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

* jesli u pacjenta wystepujg ciezkie zaburzenia czynnosci lewej komory serca,

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



* jesli upacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca (zbyt szybkie, wolne lub nieregularne bicie serca),
konieczne bedzie zmniejszenie dawki.

Podczas infuzji noradrenaliny lekarz bedzie stale kontrolowal cisnienie krwi i czestos¢ akcji serca (bicie
serca).

Lek Sinora a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, w tym o lekach wydawanych bez recepty.

Potwierdzono, ze niektore leki nasilajg toksyczne dziatanie noradrenaliny, w tym:

» inhibitory oksydazy monoaminowej (leki przeciwdepresyjne),

* trgjpierScieniowe leki przeciwdepresyjne,

+ linezolid (antybiotyk),

» $rodki znieczulajace (szczeg6dlnie wziewne),

» leki przeciwdepresyjne majace wpltyw na receptory adrenergiczne i serotoninergiczne, np. stosowane
w leczeniu astmy lub choréb serca.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos$¢

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

Noradrenalina moze wywiera¢ szkodliwe dzialanie na nienarodzone dziecko. Lekarz zdecyduje czy pacjentka
powinna otrzyma¢ lek Sinora.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci u dzieci i mtodziezy.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie okreslono

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Sinora

Jedna fiolka zawierajgca 50 ml roztworu do infuzji zawiera 165,3 mg sodu (glowny sktadnik soli kuchennej).
Odpowiada to 8,3% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.

3. Jak stosowac lek Sinora

Lek Sinora zostanie podany pacjentowi w szpitalu przez lekarza lub pielegniarke. Dawka poczatkowa leku
Sinora bedzie zaleze¢ od stanu pacjenta. Zwykle stosowana dawka wynosi od 0,4 do 0,8 mg na godzing
noradrenaliny - (od 0,8 mg na godzine do 1,6 mg na godzing noradrenaliny winianu). Lekarz ustali odpowiednia
dawke dla pacjenta. Po podaniu dawki poczatkowej lekarz oceni odpowiedZ pacjenta i odpowiednio do niej
dostosuje dawke.

Zastosowanie zbyt duzej dawki leku Sinora

Zastosowanie wiekszej dawki niz zalecana jest mato prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma lek w szpitalu.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka.

Objawy przedawkowania sg nastgpujace: bardzo wysokie ci$nienie krwi, wolne bicie serca, silny bol glowy,
wrazliwo$¢ na $wiatto, bol w klatce piersiowej, blado$¢, nadmierne pocenie si¢ i wymioty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Sinora moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.
Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z ponizszych stanow:



- wolne bicie serca, szybkie bicie serca, kotatanie serca, wzrost kurczliwosci migsnia sercowego, ostra
niewydolno$¢ 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 dostarczania tlenu do niektoérych narzadow
(hipoksja),

- ostra jaskra,

- zimne konczyny,

- bol konezyn,

- nudno$ci, wymioty,

- zatrzymanie moczu,

- miejscowo: mozliwo$¢ podraznienia lub martwicy (uraz komorek, powodujacy $mier¢ komorek
w tkankach) w miejscu wstrzyknigcia.

W przypadku nadwrazliwosci lub przedawkowania nastepujace dziatania niepozadane moga wystgpowac
czesciej: nadci$nienie tgtnicze (wysokie ci$nienie krwi), Swiattowstret (nietolerancja wzrokowego postrzegania
$wiatla), bol zamostkowy (bol w klatce piersiowej), bol jamy ustnej i gardta (bol gardta), blados¢, nadmierne
pocenie si¢ i wymioty.

Lekarz bedzie monitorowat ci$nienie i objetos¢ krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéow 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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Sinora

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Sinora po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym i fiolce
po skréocie EXP (Termin waznosci).

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Nr serii oznaczony jest po skrocie Lot.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sinora

Substancja czynng leku jest noradrenalina (Noradrenalinum) (w postaci noradrenaliny winianu).
Sinora, 0,1 mg/ml


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Kazdy ml roztworu do infuzji zawiera 0,2 mg noradrenaliny winianu, co odpowiada 0,1 mg noradrenaliny -.
Kazda fiolka 50 ml roztworu do infuzji zawiera 10 mg noradrenaliny winianu, co odpowiada 5 mg
noradrenaliny

Sinora, 0,2 mg/ml

Kazdy ml roztworu do infuzji zawiera 0,4 mg noradrenaliny winianu, co odpowiada 0,2 mg noradrenaliny -.
Kazda fiolka 50 ml roztworu do infuzji zawiera 20 mg noradrenaliny winianu, co odpowiada 10 mg
noradrenaliny -.

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

Jak wyglada lek Sinora i co zawiera opakowanie

Produkt leczniczy jest w postaci roztworu do infuzji. Roztwor jest przejrzysty i bezbarwny.
Produkt leczniczy jest dostepny w opakowaniu zawierajacym 1 fiolke roztworu do infuzji.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Niemcy

Importer:

Sirton Pharmaceuticals S.p.A
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Wiochy

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ 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:

Niemcy, Austria: Sinora 0,1 mg/ml Infusionslosung, Sinora 0,2 mg/ml Infusionslésung

Czechy, Polska: Sinora

Wegry: Sinora 0,1 mg/ml Oldatos infuzid, Sinora 0,2 mg/ml Oldatos infuzid

Stowacja: Sinora 0,1 mg/ml Infazny roztok, Sinora 0,2 mg/ml Infizny roztok

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Do podania dozylnego.



Nie rozcienczaé przed uzyciem: lek dostarczany w postaci gotowej do uzycia. Produkt leczniczy Sinora roztwor
do infuzji podaje si¢ w infuzji dozylnej. W celu unikniecia martwicy niedokrwiennej (skory, konczyn) do infuz;ji
nalezy zastosowa¢ kaniule umieszczang w wystarczajaco duzej zyle lub centralny dostep dozylny.

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

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Zglaszano niezgodnos$ci farmaceutyczne roztworow do infuzji zawierajacych noradrenaliny winian
Z nastepujacymi substancjami: $rodki o odczynie zasadowym lub o wlasciwosciach utleniajacych, barbiturany,
chlorfeniramina, chlorotiazyd, nitrofurantoina, nowobiocyna, fenytoina, wodoroweglan sodu, jodek sodu,
streptomycyna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.



