Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Noradrenaline Aguettant, 0,08 mg/ml, roztwoér do infuzji
Noradrenalinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Noradrenaline Aguettant
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5. Jak przechowywac lek Noradrenaline Aguettant

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Noradrenaline Aguettant i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Noradrenaline Aguettant zawiera jako substancje czynng noradrenaling, ktdra powoduje skurcz
naczyn krwiono$nych.

Lek ten przeznaczony jest wyltacznie dla oso6b dorostych.

Lek ten jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych, o masie ciata wickszej niz 50 kg w leczeniu
nagtego stanu niedoci$nienia, wymagajgcego natychmiastowego zwickszenia ci$nienia tetniczego do
wartosci prawidlowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Noradrenaline Aguettant

Kiedy nie stosowa¢ leku Noradrenaline Aguettant:

- w podaniu do kaniuli obwodowej i (lub) do zyly obwodowe;;

- jesli pacjent ma uczulenie na noradrenaling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Noradrenaline Aguettant nalezy oméwic to z lekarzem lub

pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zaburzenie czynnos$ci lewej komory serca (choroba serca);

- jesli pacjent niedawno przebyt zawal migsnia sercowego;

- jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca (przyspieszona, zwolniona lub nieregularna czynno$é
serca);

- jesli pacjent ma nadczynnos¢ tarczycy (nadmierne wydzielanie hormondw tarczycy)

- jesli pacjent ma cukrzyce;

- jesli u pacjenta wystepuje niedoci$nienie (niskie cisnienie krwi), ktére zostato spowodowane
hipowolemig (zmniejszenie objetosci krwi),



- jesli pacjent ma dlawice piersiowa lub jakgkolwiek niedroznos$¢ naczyn krwiono$nych konczyn
lub brzucha (utrudnienia w prawidtowym przeptywie krwi).

W trakcie infuzji noradrenaliny lekarz bedzie monitorowac cisnienie tetnicze, czgstos$¢ akcji serca
(tetno) 1 miejsce podania leku.

Jesli w tym samym czasie konieczne jest podanie noradrenaliny i wykonanie transfuzji krwi lub osocza,
woweczas krew lub osocze zostang przetoczone w oddzielnej infuzji.

Dzieci i mlodziez
Lek ten jest wskazany do stosowania wylgcznie u 0sob dorostych.

Noradrenaline Aguettant a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, takich jak:

- niektore leki wziewne stosowane podczas znieczulenia ogolnego (halogenowe);

- niektore leki przeciwdepresyjne (imipramina, leki serotoninergiczne i adrenergiczne, takie jak
wenlafaksyna lub duloksetyna, inhibitory monoaminooksydazy takie jak moklobemid lub
fenelzyna);

- linezolid (antybiotyk);

- blekit metylenowy (stosowany w leczeniu methemoglobinemii).

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki przed
zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lekarz zdecyduje, czy mozna poda¢ lek Noradrenaline Aguettant, poniewaz
noradrenalina moze by¢ szkodliwa dla nienarodzonego dziecka.

Brak danych dotyczacych stosowania noradrenaliny u kobiet karmiacych piersia.

Lek Noradrenaline Aguettant zawiera s6d
Lek zawiera 177,3 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej 50 ml fiolce. Odpowiada to
8,9% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowaé lek Noradrenaline Aguettant
Lek Noradrenaline Aguettant zostanie podany przez lekarza lub pielegniarke w szpitalu.
Lek ten podaje si¢ w infuzji dozylnej, wylacznie przez cewnik wprowadzony do zyly centralne;.

Dawka leku zalezy od stanu pacjenta. Lekarz okresli dawke odpowiednia dla pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Noradrenaline Aguettant

W razie przedawkowania moga wystapi¢ nast¢pujgce objawy: skurcz naczyn skornych (zwezenie
naczyn krwiono$nych), odlezyny (owrzodzenia na skorze), zapa$¢ krazeniowa (niewydolno$é
krazenia) oraz nadcisnienie (wysokie ci$nienie tetnicze).

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych zwigzanych z podaniem zbyt duzej dawki leku
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Zaleca si¢ zmniejszenie dawki, jezeli jest to
mozliwe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielggniarki.



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

Zgtoszono nastepujace dziatania niepozadane:

- niepokoj;

- bol glowy, drzenie;

- ostra jaskra;

- tachykardia (przyspieszenie czynnosci serca), bradykardia (zwolnienie czynno$ci serca),
zaburzenia rytmu serca (nieregularna czynno$¢ serca), kotatanie serca, zwigkszenie kurczliwosci
migsnia sercowego, ostra niewydolnos¢ serca;

- nadci$nienie tetnicze (wysokie ci$nienie krwi) i niedotlenienie tkanek (zmniejszenie doptywu
tlenu do narzadoéw), zimne i blade konczyny oraz twarz, bolesne i zimne konczyny (zgorzel):

- niewydolnos$¢ oddechowa lub trudnosci w oddychaniu, dusznos¢;

- wymioty;
- zatrzymanie moczu;

- miejscowe dziatania niepozadane: mozliwos$¢ wystgpienia podraznienia i martwicy (uszkodzenie
komorek, ktére prowadzi do $mierci komoérek w tkankach) w miejscu wstrzyknigcia.

Ciagle podawanie substancji zwezajacej naczynia krwiono$ne w celu podtrzymania ci$nienia
tetniczego, bez uzupetnienia objgtosci wewnatrznaczyniowej, moze powodowac nastepujace objawy:

- cigzkie zwezenie obwodowych i trzewnych naczyn krwiono$nych,
- zmniejszenie przeplywu krwi przez nerki,

- zmniejszenie wytwarzania moczu,

- niedotlenienie,

- zwigkszenie stezenia mleczanow w osoczu.

W przypadku nadwrazliwosci lub przedawkowania czgsciej moga wystapi¢ nastepujace dziatania
niepozadane: nadci$nienie tetnicze (wysokie cisnienie krwi), Swiatlowstret (zaburzenia percepcji
wzrokowej w postaci nietolerancji §wiatta), bol zamostkowy (bol w klatce piersiowej), bol gardta,
blado$¢, nadmierne pocenie i wymioty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Noradrenaline Aguettant
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Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fiolki oraz na
pudetku po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu lek nalezy zuzy¢ natychmiast.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym
- tekturowym pudetku, w celu ochrony przed swiattem.

Nie nalezy stosowac¢ leku, jesli roztwor ma kolor ciemniejszy niz lekko zotty lub rozowy, badz jesli
zawiera osad.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Noradrenaline Aguettant:

- Substancja czynna leku jest noradrenalina (Noradrenalinum).
Kazdy ml roztworu zawiera 0,16 mg noradrenaliny winianu, co odpowiada 0,08 mg
noradrenaliny. Kazda fiolka o pojemnosci 50 ml zawiera 8 mg noradrenaliny winianu, co
odpowiada 4 mg noradrenaliny.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, disodu edetynian, kwas solny lub sodu wodorotlenek (do
ustalenia pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Noradrenaline Aguettant i co zawiera opakowanie:

Przezroczysty, bezbarwny, lekko zo6tty roztwor do infuzji umieszczony w przezroczystej, szklanej
fiolce o objetosci 50 ml.
Opakowanie po 10 fiolek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.2022

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla pracownikow fachowego personelu
medycznego

Ponizsze informacje stanowiag wyciag z Charakterystyki Produktu Leczniczego, aby korzysta¢ z nich
podczas podawania leku Noradrenaline Aguettant 0,08 mg/ml, roztwor do infuzji. Osoba przepisujaca
lek powinna zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego w celu ustalenia, czy jest on
odpowiedni dla danego pacjenta.

Wskazania do stosowania



Lek jest wskazany do stosowania w leczeniu nagtego stanu niedoci$nienia tetniczego, u oséb
dorostych o masie ciata wigkszej niz 50 kg.

Dawkowanie i sposob podawania

Noradrenaling nalezy podawac¢ wytacznie w infuzji dozylnej, przez cewnik wprowadzony do zyty
centralnej. Lek nalezy podawac z kontrolowang predkoscia przy zastosowaniu pompy infuzyjnej lub
pompy strzykawkowej, bez rozcienczania: jest on dostarczany w postaci gotowej do uzytku.

W trakcie leczenia nalezy doktadnie kontrolowa¢ cisnienie tetnicze.

Dawkowanie

Dawka poczatkowa:
Poczatkowa dawka noradrenaliny wynosi zazwyczaj od 0,05 do 0,15 mikrograma/kg mc./min.

Zalecana dawka podtrzymujaca:
Zalecana dawka podtrzymujaca noradrenaliny wynosi od 0,05 do 1,5 mikrograma/kg mc./min.

Stopniowe zwiekszanie dawki:

Po rozpoczeciu infuzji nalezy stopniowo zwigksza¢ dawke noradrenaliny o 0,05-0,1 mikrograma/kg
mc./min zgodnie z obserwowanym dzialaniem presyjnym. Celem leczenia powinno by¢ osiggnigcie
niskiej wartosci prawidtowego ci$nienia skurczowego (100 — 120 mm Hg) Iub osiagnigcie
odpowiedniej wartosci sredniego ci$nienia tetniczego (powyzej 65 mm Hg - w zaleznosci od stanu
pacjenta).

Czas trwania leczenia

Leczenie nalezy kontynuowa¢ do momentu, gdy nie bedzie juz wskazan do podawania duzej dawki
leku wazoaktywnego. Od tego momentu infuzj¢ nalezy stopniowo zmniejszaé, a nastepnie zastosowac
infuzj¢ o mniejszym stezeniu noradrenaliny. Nagle odstawienie leku moze spowodowac ostre
niedoci$nienie.

Przedawkowanie

W razie przedawkowania mogg wystapi¢ nastepujace objawy: skurcz naczyn skornych, odlezyny,
zapas¢ krazeniowa oraz nadci$nienie.

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych zwigzanych z przyjeciem zbyt duzej dawki leku
zaleca si¢ zmniejszenie dawki leku, jesli jest to mozliwe.

Instrukcje stosowania leku i usuwania

Nie nalezy stosowac leku, jesli roztwor ma kolor ciemniejszy niz lekko zolty lub rozowy, badz jesli
zawiera osad.

Nie nalezy stosowaé roztworu, jezeli nie jest przezroczysty i zawiera czastki lub jesli plomba
zabezpieczajaca fiolke zostala naruszona.

Nie miesza¢ leku z innymi lekami.

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Lek jest rozcienczonym roztworem do infuzji gotowym do uzycia. Nie nalezy go rozcienczac przed
uzyciem.

Infuzj¢ leku nalezy wykona¢ uzywajac odpowiedniej pompy infuzyjnej lub pompy strzykawkowej,
ktora w sposob precyzyjny i systematyczny umozliwi podaz minimalnej okreslonej objetosci

w ramach $cisle monitorowanej predkosci infuzji, zgodnie z instrukcjami dotyczacymi stopniowego
zwigkszania dawki.

Wszelkie niewykorzystane pozostatosci leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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