CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Noradrenaline hameln 0,2 mg/ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
1 ml roztworu do infuzji zawiera 3,55 mg sodu.
Kazda fiolka 50 ml zawiera 177,50 mg sodu. Patrz punkt 4.4

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

Przejrzysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek statych.
pH 3,2-4,2

Osmolarnos¢ 270-310 mOsmol/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek wskazany do stosowania u dorostych jako dziatanie ratunkowe w celu przywracania ci$nienia
tetniczego krwi w przypadku ostrego niedocisnienia tetniczego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Noradrenaline hameln nalezy podawaé¢ zuzyciem odpowiedniej strzykawkowej pompy infuzyjne;j,
ktora zapewni dokladne i stale podawanie minimalnej okreslonej objetosci ze $cisle kontrolowang
szybkoscia infuzji zgodnie z instrukcjami dotyczacymi zwigkszania dawki.

Pacjent powinien by¢ bardzo dokladnie monitorowany podczas trwania terapii noradrenaling.
Cis$nienie krwi nalezy uwaznie monitorowa¢ i doktadnie kontrolowa¢ poprzez pomiar ci$nienia
tetniczego krwi.

Dawkowanie

Dorosli
Wszystkie zalecenia dotyczace dawkowania sg podane w przeliczeniu na noradrenaling.

Najlepszym sposobem osiggnigcia stabilizacji ci$nienia krwi jest podanie za pomoca wlewu
dozylnego, np. z zastosowaniem strzykawkowej pompy infuzyjnej. W zalezno$ci od aktualnego stanu
uktadu krazenia infuzyjna pompa strzykawkowa powinna by¢ ustawiona na szybko$¢ podawania od
0,3 ml/godz. (co odpowiada 1 mikrogram/minutg¢) do 6 ml/godzing (co odpowiada
20 mikrogramow/minutg). Dawka jest zalezna od aktualnej sytuacji hemodynamicznej pacjenta i
wynosi zazwyczaj 1-20 mikrogramow/minute¢ u pacjentow dorostych, co odpowiada 0,014-



0,28 mikrogramow na kg masy ciata pacjenta na minutg. W zaleznos$ci od sytuacji klinicznej moze by¢
konieczne uzycie wigkszych dawek.

Zmniejszenie objetosci krwi (hipowolemia) i kwasica (acydoza) zmniejszajg skuteczno$é
noradrenaliny, co powinno by¢ skompensowane tak wczesnie jak jest to mozliwe.

Czas trwania leczenia
Noradrenaling nalezy stosowac tak dtugo jak wskazane jest jego dziatanie wazoaktywne.

Przerwanie leczenia:
Dawke noradrenaliny nalezy stopniowo zmniejsza¢, poniewaz nagle przerwanie moze prowadzi¢ do
ostrego niedoci$nienia te¢tniczego.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby:
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w leczeniu pacjentdOw z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby. Dane nie sg dostgpne.

Pacjenci w podesztym wieku
Stezenie noradrenaliny w osoczu i szybkos$¢ jej dziatania jest zwigkszona u 0sob w podesztym wieku.
Z tego powodu osoby w podesztym wieku mogg by¢ szczeg6lnie wrazliwe na dziatanie noradrenaliny.

Dzieci i mlodziez
Dane nie sa dostgpne.

Sposob podawania:
Wylacznie do stosowania dozylnego.

Produktu leczniczego Noradrenaline hameln nie nalezy rozciencza¢ przed uzyciem. Jest on
dostarczany w postaci gotowej do uzycia. Nieumyslne rozcienczenie produktu leczniczego
Noradrenaline hameln moze prowadzi¢ do podania za matej dawki pacjentom i utrzymujacego sie,
zagrazajacego zyciu niedocis$nienia.

Produkt leczniczy Noradrenaline hameln powinien by¢ podawany w postaci infuzji dozylnej przez
port wprowadzony do zyly centralnej lub przez kaniul¢ umieszczong w wystarczajaco duzej zyle, aby
zminimalizowa¢ ryzyko wynaczynienia i nastgpczej martwicy tkanek.

Nie zaleca si¢ podawania bolusa recznie w celu przygotowania infuzji.

Nalezy zachowaC ostrozno$¢ podczas zmiany strzykawek, aby uniknaé niestabilno$ci
hemodynamicznej. Zaleca si¢ ciagle podawanie leku za pomoca zestawu podwdjnych pomp z
przediuzaczem w celu zmniejszenia obj¢tosci przestrzeni martwe;j.

Produktu leczniczego Noradrenaline hameln nie nalezy miesza¢ z innymi lekami. Patrz punkt 6.2 w
celu uzyskania informacji dotyczacych niezgodno$ci farmaceutycznych.

4.3 Przeciwwskazania

Noradreanliny nie wolno stosowa¢ w nastgpujacych przypadkach:
- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1;
- Nadcisnienie tetnicze;
- Nadczynnos¢ tarczycy;
- Guz chromochtonny;
- Jaskra waskiego kata;
- Gruczolak gruczohi krokowego z powstawaniem zalegania moczu;
- Czestoskurcz napadowy;
- Bezwzgledna arytmia serca o wysokiej czestosci;
- Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek;



- Choroba wiencowa i mi¢snia sercowego;
- Zmiany miazdzycowe naczyn;
- Serce plucne.

Noradrenaliny nie wolno podawa¢ dotetniczo.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Noradrenaline hameln jest przeznaczony do infuzji przez port umieszczony w zyle centralnej lub
kaniule umieszczong w odpowiednio duzej zyle. Wynaczynienie roztworu moze spowodowaé
miejscowg martwice tkanek. Nalezy czegsto kontrolowa¢ miejsce infuzji. Jesli dojdzie do
wynaczynienia, nalezy natychmiast przerwaé infuzj¢ i niezwlocznie poda¢ fentolaming, $cisle
kontrolowa¢ poprawe i ponownie oceni¢, czy konieczne jest dalsze leczenie w celu odwrocenia efektu
niedokrwienia (patrz punkt 4.9).

Jesli objeto$¢ osocza nie zostanie zbilansowana, moze wystgpi¢ cigzkie trzewne 1 obwodowe zwezenie
naczyn krwiono$nych z ryzykiem zmniejszenia przeptywu krwi (np. zmniejszenie nerkowego
przeplywu krwi) i uszkodzenia tkanek z kwasicg mleczanowg. Dlatego przed podaniem noradrenaliny
nalezy przeprowadzi¢ bilans ptynow.

Zaleca si¢ ostroznos¢ w przypadku niewyréwnania metabolicznego cukrzycy, hiperkalcemii i
hipokaliemii.

U pacjentéw z wrodzonymi wadami serca z przeciekami lewo-prawymi, takimi jak przetrwaty otwor
owalny, ubytek przegrody miedzyprzedsionkowej lub ubytek przegrody migdzykomorowe;,
noradrenalina moze powodowac¢ zwiekszenie naczyniowego oporu ptucnego prowadzace do przecieku
prawo-lewego (odwrdcenie kierunku przecieku, reakcja Eisenmengera).

Stosowanie noradrenaliny moze prowadzi¢ do pozytywnych wynikow testow antydopingowych.
Ponadto, stosowanie noradrenaliny jako srodka dopingujacego moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia.
Sod

Ten produkt leczniczy zawiera 177,5 mg sodu na fiolkg¢ 50 ml, co odpowiada 8,9% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas znieczulania halotanem, enfuranem, izofuranem lub innymi
opioidowymi lekami wziewnymi przy jednoczesnym zastosowaniu noradrenaliny ze wzgledu na
ryzyko wystapienia arytmii serca. Podobnie zwigkszona podatno$¢ na wystgpienie arytmii serca moze
by¢ oczekiwana przy podawaniu produktéow leczcniczych, ktore zwigkszaja wrazliwo$¢ serca na
wystapienie arytmii, np. produkty naparstnicy oraz takie, ktore moga prowadzi¢ do wystgpienia
hipokalemii np. diuretyki.

Jednoczesne podawanie z noradrenaling ponizszych substancji moze nasili¢ dziatanie noradrenaliny
lub spotegowaé zwickszenie wzrostu cisnienia krwi: troj i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
parasympatykolityki (np. atropina), niektére leki przeciwhistaminowe (np. difenhydramina,
chlorfenamina), guanetydyna, rezerpina, metyldopa, lewotyroksyna, karbazochrom, ornipresyna,
alkohol, inhibitory monoaminooksydazy (np, moklobemid lub fenelzyna) i katecholo-O-
metylotransferaza (COMT), teofilina i jej pochodne w duzych dawkach, linezolid i bigkit metylenowy.

Jednoczesne podawanie anestetykow miejscowych moze prowadzi¢ do wzajemnego wzmacniania
dziatania.

Jednoczesne podawanie [-adrenolitykow i fenotiazyny moze prowadzi¢ do zmniejszenia lub
ostabienia zwigkszajgcego cisnienie krwi dziatania noradrenaliny. W przypadkui zastosowania w tym
samym czasie blokerow receptoréw o (np. fenoksybenzaminy) dzialanie noradrenaliny moze zosta¢
nawet odwrocone (obnizenie cisnienia krwi).



Dziatanie obnizajgce stezenie cukru we krwi lekdw przeciwcukrzycowych jest zmniejszane przez
noradrenaling.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak lub istnieje ograniczona liczba danych dotyczaca zastosowania noradrenaliny u kobiet w cigzy.
Badania na zwierz¢tach w dotyczace do toksycznos$ci reprodukcyjnej sg niewystarczajace.
Noradrenalina moze zaburzaé przeptyw krwi przez tozysko i powodowac bradykardi¢ 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.

Produkt leczniczy Noradrenaline hamel nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy, chyba ze stan
kliniczny kobiety wymaga leczenia noradrenaling.

Karmienie piersig

Informacje dotyczace stosowania noradrenaliny w okresie karmienia piersig nie sa dostgpne. Jednak
noradrenalina nie jest wchianiana w jamie ustnej, w zwigzku z tym po ekspozycji na mleko kobiece
nie oczekuje si¢ wystgpienia dziatan niepozadanych u dziecka karmionego piersig.

Plodnos¢
Brak dostgpnych informacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane przypisuje si¢ glownemu dzialaniu noradrenaliny i zazwyczaj
wynikaja one ze zbyt duzych dawek lub zbyt szybkiego podawania dozylnego.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych
danych.

Klasyfikacja Czestosé Dzialanie niepozadane

ukladow i

narzgdow

Zaburzenia Nieznana Hiperglikemia i kwasica metaboliczna.

metabolizmu i

odzywiania

Zaburzenia uktadu | Nieznana Bol glowy, uczucie niepewnosci i niepokoju, drzenie,
nerwowego nerwowosc¢, stan splatania i psychozy.

Zaburzenia serca Nieznana Kotatanie serca, objawy dusznicy bolesnej,

niedokrwienie migénia sercowego, uszkodzenie
migsnia sercowego, ostra niewydolno$¢ serca,
kardiomiopatia indukowana stresem.

Duze dawki i szybkie podawanie dozylne moga
powodowa¢ gwaltowny wzrost cisnienia krwi,
bradykardi¢ odruchowa i arytmie serca, a w skrajnych
przypadkach migotanie komor.

Zaburzenia Nieznana Niedokrwienie obwodowe ktéore moze prowadzi¢ do
naczyniowe zgorzeli konczyn.

Zwezenie S$wiatla naczyn w  wielu miejscach,
szczegllnie skory, bton Sluzowych i nerek i uczucie
zimna w konczynach.

Wzrost ci$nienia krwi, mozliwy intensywny z
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ryzykiem wylewu krwi do mézgu.
Zaburzenia uktadu | Nieznana Duszno$é, obrzgk phluc jesli nastapi zbyt wysoki
oddechowego, wzrost ci$nienia.
klatki piersiowe;j i
srodpiersia
Zaburzenia zotagdka | Nieznana Nadmierne §linienie, nudnosci, wymioty.
ijelit
Zaburzenia skoryi | Nieznana Blados¢, nadmierne pocenie sie.
tkanki podskornej
Zaburzenia nerek i | Nieznana Skapomocz, zatrzymanie moczu, trudnosci z mikcja
drog moczowych
Zaburzenia ogdlne i | Nieznana Martwica niedokrwienna w miejscu podania (np. na
stany w miejscu skorze), zewnatrz- lub okotonaczyniowa.
podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia
W przypadku przdawkowania moga pojawic¢ si¢ nastepujace objawy z powodu zwezenia Swiatta
naczyn:

Uktadowe:

Wzrost cisnienia krwi; skora blada do bladoszarej, zimna, stabo ukrwiona; odruchowa bradykardia
spowodowana kontrregulacja przywspotczulng; zaburzenia rytmu serca, w skrajnych przypadkach az
do migotania komor; centralizacja krazenia; duszno$¢; zawroty glowy, omdlenie; bezdech; obrzek
ptuc.

W przypadku martwicy mig$nia sercowego: oznaki niewydolno$ci i mozliwe zaburzenia rytmu.

W przypadku zapalenia tetnic w obszarze jelit: objawy zoladkowo-jelitowe.

Miejscowe:
Poczatkowo biale przebarwienia skory wokot miejsca wlewu, co moze pdzniej doprowadzi¢ do
rozleglej 1 glebokiej martwicy skory.

Leczenie w przypadku zatrucia:

W razie przedawkowania nalezy przerwac¢ podawanie leku i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

W przypadku uszkodzenia tkanki naczyniowej nalezy natychmiast przerwac infuzj¢. Dotknigty obszar
powinien by¢ nasgczony lekiem rozszerzajgcym naczynia krwionosne (patrz punkt 4.4).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



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

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki wplywajace na receptory adrenergiczne i dopaminergiczne, kod
ATC: CO1CAO03

Mechanizm dziatania

Dziatanie noradrenaliny na serce i na naczynia krwiono$ne wywierane zwykle w dawkach
stosowanych w warunkach klinicznych wynika zjednoczesnego pobudzania receptoréw
betal-adrenergicznych w sercu i alfa- naczyniach krwiono$nych. Z wyjatkiem serca, dzialanie to jest
wywierane przede wszystkim na receptory alfa.

Dziatanie farmakodynamiczne
Noradrenalina (norepinefryna) jest fizjologicznym hormonem wspoétczulnego uktadu nerwowego,
osrodkowego uktadu nerwowego 1 komorek chromafinowych rdzenia nadnerczy.

Fizjologiczne funkcje noradrenaliny sa tylko czg¢sciowo takie same jak funkcje adrenaliny:
noradrenalina ma poréwnywalnie silne dziatanie na receptory a- i B1, ale tylko staby wpltyw na
receptory P2. Jej najbardziej uderzajaca wlasciwoscia jest wywolywanie skurczu naczyn
krwiono$nych (dzialanie a-mimetyczne), w przeciwienstwie do adrenaliny obejmujacego réwniez
naczynia miegs$ni szkieletowych. Skutkuje to wzrostem oporu obwodowego i wyraznym wzrostem
ci$nienia krwi.

Wptyw noradrenaliny na B1-receptory w sercu jest porownywalny z dziataniem adrenaliny, ale jest on
w wigkszo$ci maskowany przez wplyw wzrostu ci$nienia tetniczego, ktory poprzez baroreceptory
wyzwala przywspotczulng bradykardig. Niemniej jednak po podaniu noradrenaliny nalezy si¢
spodziewac¢ tachykardii i arytmii.

W wyniku wzrostu cisnienia krwi pod wplywem noradrenaliny czesto dochodzi do zwigkszenia
przeptywu krwi w w obszarach objetych mechanizmem autoregulacji takich jak osrodkowy uktad
nerwowy 1 t¢tnice wiencowe; perfuzja nerek jest natomiast zmniejszona.

Wplyw noradrenaliny na receptory 2, np. w migsniach klatki piersiowej, jest niewielki. Wptyw
noradrenaliny na metabolizm weglowodanéw i tlhuszczéw jest roOwniez, w przeciwienstwie do
adrenaliny, widoczny tylko w wyzszym zakresie dawek farmakologicznych.

Wickszo$¢ dziatan niepozadanych przypisywanych sympatykomimetykom wynika z nadmiernej
stymulacji wspotczulnego uktadu nerwowego przez rozne receptory adrenergiczne.

Laczac noradrenaline z antagonitami receptoréw o lub lekami rozszerzajacymi naczynia krwionosne,
mozna ostabic jej dzialanie podnoszace ci$nienie tetnicze oraz zmieni¢ stosunek miedzy
a-mimetycznym zwezeniem naczyn a f1-mimetyczng stymulacja serca.

Z punktu widzenia terapeutycznego istotne sg nastepujace skutki dziatania noradrenaliny: we
wstrzgsie septycznym istotng rolg¢ odgrywa wzrost ci$nienia tetniczego, zwlaszcza w przypadku utraty
napigcia naczyniowego. W przypadku istniejacej hipotensji obserwuje si¢ rowniez 1-agonistyczne
(dodatnio inotropowe i dodatnio chronotropowe) dziatanie noradrenaliny na serce.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Istnieja dwa stereoizomery noradrenaliny, produkt leczniczy Noradrenaline hameln zawiera
biologicznie aktywny izomer L.

Wchtanianie:

Podanie podskornie: stabe.

Podanie doustnie: po podaniu doustnym noradrenalina ulega szybkiej inaktywacji w przewodzie
pokarmowym.

Podanie dozylne: okres pottrwania noradrenaliny w osoczu krwi wynosi okoto 1 do 2 minut.



Dystrybucja:
Noradrenalina jest szybko usuwana zosocza za poSrednictwem wychwytu komorkowego

i metabolizmu. Nie przenika tatwo przez barier¢ krew-mozg.

Metabolizm:

Noradrenalina ulega metylacji przez katecholo-O-metylotransferaz¢ 1 deaminacji przez
monoaminooksydazg. Ostatecznym metabolitem obu tych proceséw jest kwas 4-hydroksy-3-
metoksymigdatowy, natomiast metabolitami poSrednimi s3 normetanefryna 1 kwas 3,4-
dihydroksymigdatowy.

Eliminacja:
Noradrenalina jest wydalana gléwnie w postaci koniugatow glukuronidu lub siarczanu z metabolitami
W moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, rakotworczosci

oraz toksycznego wpltywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek 1N (do ustalenia pH)

Kwas solny 1IN (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

Zglaszano niezgodno$ci farmaceutyczne roztwordw do infuzji zawierajacych noradrenaliny winian
z nastepujacymi substancjami: $rodki o odczynie zasadowym Iub o wiasciwosciach utleniajacych,
barbiturany, chlorfeniramina, chlorotiazyd, nitrofurantoina, nowobiocyna, fenytoina, wodoroweglan
sodu, jodek sodu, streptomycyna.

6.3  OKres waznoSci

W zamknetej fiolce: 3 lata

Okres waznosci po otwarciu:
Po pierwszym otwarciu produkt nalezy uzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w loddéwce (2°C -8°C).

Przed podaniem produkt leczniczy powinien zosta¢ wyjety z lodowki w celu uzyskania temperatury
do 25°C.

Przechowywanie poza lodowka.



Produkt leczniczy Noradrenaline hameln moze by¢ przechowywany poza lodowka w temperaturze do
25°C, przez maksymalnie 6 miesigcy. Po tym okresie produkt powinien zosta¢ zniszczony.

Przy przechowywywaniu poza lodowka produkt leczniczy nie powinien by¢ ponownie w nigj
umieszczany.

Czas przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz okres waznosci.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka o pojemnos$ci 50 ml z przejrzystego, bezbarwnego neutralnego szkta typu I zamknigta korkiem
z gumy bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem typu ,tear-off”.

Opakowanie zawiera 1, 5, 10 fiolek o objgtosci 50 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

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

Produkt leczniczy Noradrenaline hameln jest juz rozcienczony i gotowy do uzycia. Nalezy go
stosowa¢ bez uprzedniego rozcienczania. Nalezy go stosowaé¢ z odpowiednig pompg strzykawkowa
zdolna do doktadnego i stalego podawania minimalnej okreslonej objetosci przy $cisle kontrolowanej
szybkosci infuzji zgodnie z instrukcjami dotyczacymi zwigkszania dawki okreslonymi w punkcie 4.2.

Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany, jesli nie jest przejrzysty i zawiera czastki state lub
jesli fiolka jest uszkodzona.

Wytacznie do uzytku jednorazowego.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi wytycznymi.
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