ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

1 Co to jest lek Noradrenaline hameln i w jakim celu si¢ go stosuje
2 Informacje wazne przed otrzymaniem leku Noradrenaline hameln
3. Jak stosowac lek Noradrenaline hameln

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

5 Jak przechowywac lek Noradrenaline hameln

6 Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Noradrenaline hameln jest stosowany jako dziatanie ratunkowe w celu podniesienia ci$nienia krwi do
normalnego poziomu u 0séb dorostych.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Noradrenaline hameln

Kiedy nie stosowa¢ leku Noradrenaline hameln:

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na produkty zawierajace noradrenaling lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

o jesli u pacjenta wystepuje wysokie cisnienie krwi, nadczynno$¢ tarczycy (nadmierna produkcja
hormondw tarczycy), jaskra waskiego kata (stan zwigkszonego ci$nienia Srodocznego), guz chromochtonny
(rzadki guz wytwarzajacy aming kKatecholowa), ciezkie zaburzenia czynnosci nerek,

e jesli u pacjenta wystepuje kotatanie serca (czestoskurcz napadowy),

Jesli u pacjenta wystepuje nagle, nieregularne bicie komor serca (bezwzgledna arytmia o wysokiej

czestosci),

jesli u pacjenta wystepuje choroba naczyn wiencowych lub migénia sercowego,

jesli u pacjenta wystepuje zwapnienie naczyn (zmiany miazdzycowe w naczyniach),

Jesli u pacjenta wystepuje rozrost gruczotu krokowego z zaleganiem moczu.

Jesli wystepuje powigkszenie prawej czgséci serca (przerost prawej komory serca),

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Noradrenaline hameln nalezy omowié z lekarzem lub farmaceuta:

* jesli pacjent ma cukrzyce,

* jesli pacjent ma podwyzszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) Iub niedobor potasu (hipokalemia),

+ jesli pacjent ma wrodzone wady serca (przetrwaly otwoér owalny, ubytek w przegrodzie
miedzyprzedsionkowej lub ubytek w przegrodzie migdzykomorowe;).

Podczas infuzji noradrenaliny lekarz lub pielegniarka bedzie stale kontrolowaé cisnienie krwi, czesto$¢ akcji
serca (bicie serca) oraz miejsce infuzji.

Naduzywanie i doping



Stosowanie noradrenaliny jako srodka dopingujacego moze stanowié¢ zagrozenie dla zdrowia i prowadzi¢ do
uzyskania pozytywnych wynikéw badan dopingowych.

Dzieci i mlodziez
Brak dostgpnych danych.

Lek Noradrenaline hameln a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce 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:

* trjpierScieniowe i czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

» inhibitory oksydazy monoaminowej (np. moklobemid lub fenelzyna) stosowane w leczeniu depresji
oraz inhibitory katecholo-O-metylotransferazy stosowane w leczeniu choroby Parkinsona),

» leki parasympatykolityczne (np. atropina) stosowane przed zabiegiem chirurgicznym w celu
zZmniejszenia $linotoku,

* niektore leki przeciwhistaminowe (np. difenhydramina, chlorfenamina) stosowane w leczeniu alergii,

» guanetydyna, rezerpina, metyldopa stosowane w leczeniu ciezkiego nadci$nienia krwi,

» lewotyroksyna stosowana w leczeniu niedoczynnosci tarczycy,

» karbazochrom i ornipresyna stosowane w kontrolowaniu krwawienia/ zapobieganiu utraty krwi,

« alkohol,

» teofilina i jej pochodne w duzych dawkach stosowane w leczeniu trudno$ci w oddychaniu, takich jak
astma, przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

» $rodki znieczulajace (np. halotan, enfluran, izofluran) lub inne anestetyki wziewne,

* miejscowe $rodki znieczulajace (zmniejszajace czucie pewnych obszaréw ciata przed niektorymi
zabiegami chirurgicznymi),

* naparstnica (glikozyd nasercowy stosowany w celu przywrocenia normalnej pracy serca),

» diuretyki (Ieki moczopedne),

» linezolid (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen),

»  Dbigkit metylenowy stosowany w leczeniu methemoglobinemii,

Niektore leki zmniejszaja lub ostabiaja dzialanie noradrenaliny, w tym:
»  B-adrenolityki;
+ fenotiazyny;
» a-adrenolityki (np. fenoksybenzamina).

Noradrenalina zmniejsza dziatanie lekow przeciwcukrzycowych, obnizajacych stezenie cukru we Krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é

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 jakiegokolwiek leku.

Brak lub istnieje ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania noradrenaliny u kobiet w cigzy.

W pewnych okoliczno$ciach noradrenalina moze zmniejszy¢ przeptyw krwi przez tozysko i spowodowaé
powolne bicie serca u nienarodzonego dziecka. Noradrenalina moze zwegza¢ naczynia krwiono$ne w macicy
i powodowa¢ stan (zamartwice) w poznym okresie cigzy, w ktorym dziecko nie otrzymuje wystarczajacej ilosci
tlenu.

Po uwaznej ocenie korzysci do ryzyka lekarz powinien zdecydowac o koniecznosci stosowania tego leku.

Brak jest dostepnych informacji dotyczacych stosowania noradrenaliny u kobiet karmigcych piersia.

Jednakze noradrenalina nie wchiania si¢ W jamie ustnej, dlatego nie nalezy oczekiwac, ze narazenie na jej

dziatanie po karmieniu mlekiem bedzie miato niepozadane skutki dla dziecka karmionego piersia.

Lek Noradrenaline hameln zawiera s6d



Jedna fiolka zawierajgca 50 ml roztworu do infuzji zawiera 177,5 mg sodu. Odpowiada to 8,9% maksymalnej
zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.

3. Jak stosowaé lek Noradrenaline hameln

Lek Noradrenaline hameln zostanie podany pacjentowi w szpitalu przez lekarza lub pielggniarke.
Lek Noradrenaline hameln nie powinien by¢ rozcienczany przed uzyciem. Jest gotowym do podania roztworem
umieszczony w fiolce 50 ml.

Produkt leczniczy Noradrenaline hameln powinien by¢ podawany w postaci infuzji dozylnej przez centralny
port zylny lub przez kaniule¢ umieszczong w wystarczajaco duzej zyle. W celu ustalenia dawki koniecznej do
przywrocenia normalnego ci$nienia krwi nalezy zastosowac strzykawkowg pompg infuzyjna.

Zalecana dawka leku Noradrenaline hameln jest zalezna od stanu fizycznego pacjenta.

Lekarz ustali odpowiednig dawke dla pacjenta. Po podaniu dawki poczatkowej lekarz oceni odpowiedz pacjenta
i odpowiednio do niej dostosuje dawke.

Miegjsce podanai infuzji powinno by¢ czesto sprawdzane.

Zastosowanie zbyt duzej dawki leku Noradrenaline hameln

Zastosowanie wickszej lub mniejszej dawki niz zalecana jest mato prawdopodobne, poniewaz pacjent otrzyma
lek w szpitalu.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka.

Objawy uktadowe (ogélne)

Objawy przedawkowania sg nastepujace: bardzo wysokie ci$nienie krwi, wolne bicie serca, nieregularne bicie
serca, ptytki oddech, bol w klatce piersiowej, zawroty glowy, utrata §wiadomosci, blada do bladoszarej zimna
skora, nadmiar ptynu w phlucach, catkowite lub cigzkie ostabienie mig$ni oddechowych i objawy zotadkowo-
jelitowe.

Objawy miejscowe
W poblizu miejsca podania moga pojawic si¢ biate przebarwienia skory wzdhiz zyly infuzyjnej oraz martwica
(uszkodzenie komorek, powodujace $mier¢ komoérek w tkance).

Leczenie w przypadku zatrucia:

W razie przedawkowania nalezy przerwac leczenie i podja¢ odpowiednie leczenie.

W przypadku uszkodzenia tkanki naczyniowej nalezy natychmiast przerwac infuzje. Dotknigty obszar powinien
by¢ nasgczony srodkiem rozszerzajacym naczynia.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Noradrenaline hameln moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane:
o Zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi (hiperglikemia), obnizenie pH krwi (kwasica metaboliczna),
Bol gltowy, uczucie niepewnosci i niepokoju, drzenie, nerwowos¢, stan zmieszania i psychozy
Kotatanie serca, szybkie bicie serca, bol w klatce piersiowe;,
Zwigkszenie ci$nienia krwi, wolne bicie serca (bradykardia), nieregularne bicie serca;
Uszkodzenie skory i tkanek w obrebie konczyn z powodu zmniejszonego doptywu krwi, zwlaszcza w
obszarze skory, bton §luzowych i nerek;
Odczucie zimna w konczynach;
Dusznos¢ i trudnosci w oddychaniu;



Slinotok, nudnosci, wymioty;

Bladosc, potliwosé;

Zmniejszenie lub zaprzestanie wydalania moczu;

Uszkodzenie tkanek, spowodowane zmniejszonym przeptywem krwi w miejscu podania (skora).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Nie stosowac leku Noradrenaline hameln po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
zewngtrznym i fiolce po skrocie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przed podaniem produkt leczniczy powinien zosta¢ wyjety z lodowki w celu uzyskania temperatury do 25°C.

Przechowywanie poza lodowka:

Lek Noradrenaline hameln moze by¢ przechowywany poza lodowka w temperaturze do 25°C, przez
maksymalnie 6 miesiecy. Po tym okresie lek powinien zosta¢ zniszczony.

Przy przechowywaniu poza lodéwka lek nie powinien by¢ ponownie w niej umieszczany.

Czas przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz okres waznosci.

Do jednorazowego uzycia. Po pierwszym otwarciu produkt nalezy natychmiast uzy¢.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku jesli nie jest klarowny, zawiera czastki state lub fiolka jest uszkodzona.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Noradrenaline hameln

- Substancjg czynna leku jest noradrenalina (Noradrenalinum) (w postaci noradrenaliny winianu).
Kazdy ml roztworu do infuzji zawiera 0,4 mg noradrenaliny winianu, co odpowiada 0,2 mg
noradrenaliny.
Kazda fiolka 0 pojemnosci 50 ml zawiera 20 mg noradrenaliny winianu, co odpowiada 10 mg
noradrenaliny.

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

Jak wyglada lek Noradrenaline hameln i co zawiera opakowanie


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

Lek ten jest dostarczany w postaci gotowego do uzycia roztworu do infuzji. Roztwér jest przejrzysty i
bezbarwny lub prawie bezbarwny, bez widocznych czastek, w szklanej, bezbarwnej, przezroczystej fiolce o
pojemnosci 50 ml, z neutralnego szkta typu I, zamknietej szarym korkiem z gumy bromobutylowej i
aluminiowym wieczkiem typu ,,tear-off”.

Opakowanie zawiera 1, 5 lub 10 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
hameln pharma gmbh

Inselstrasse 1

317 87 Hameln

Niemcy

Wytworca:

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestrafe 3

34212 Melsungen

Niemcy

hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Stowacja

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

CZ Norepinephrine hameln

DE Noradrenalin-hameln 0,2 mg/ml Infusionslésung

DK Noradrenalin hameln

Fl Noradrenalin hameln

HU Noradrenaline hameln 0,2 mg/ml oldatos infuzid

IT Noradrenalina tartrato hameln

NL Noradrenalin hameln 0,2 mg/ml, oplossing voor infusie
NO Noradrenalin hameln

PL Noradrenaline hameln

SK Norepinephrine hameln 0,2 mg/ml infuzny roztok

Data zatwierdzenia ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przewodnik przygotowania

Noradrenaline hameln, 0,2 mg/ml, roztw6r do infuzji.

W celu uzyskania szczegolowych informacji nalezy zapoznaé sie z Charakterystykq Produktu Leczniczego.
Wylacznie do infuzji dozylnej.

pH 3,2-4,2

Osmolarnos¢ 270-310 mOsmol/kg.

Dawkowanie

Wszystkie zalecenia dotyczace dawkowania sa podane w przeliczeniu na noradrenaling.



Najlepszym sposobem osiggniecia stabilizacji ci$nienia krwi jest podanie za pomocg wlewu dozylnego, np. z
zastosowaniem strzykawkowej pompy infuzyjnej. W zalezno$ci od aktualnego stanu uktadu krazenia infuzyjna
pompa strzykawkowa powinna by¢ ustawiona na szybkos¢ podawania od 0,3 ml/godz. (co odpowiada
1 mikrogramowi/minut¢) do 6 ml/godzing (co odpowiada 20 mikrogramom/minutg).

Dawka jest zalezna od aktualnej sytuacji hemodynamicznej pacjenta 1 wynosi zazwyczaj
1-20 mikrograméw/minute u pacjentéw dorostych, co odpowiada 0,014-0,28 mikrograméw na kg masy ciata
pacjenta na minute. W zalezno$ci od sytuacji klinicznej moze by¢ konieczne uzycie wickszych dawek.

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

Produktu leczniczego Noradrenaline hameln nie nalezy rozcienczaé¢ przed uzyciem. Jest on dostarczany w
postaci gotowej do uzycia. Nieumyslne rozcieniczenie produktu leczniczego Noradrenaline hameln moze
prowadzi¢ do zastosowania zbyt matej dawki pacjentom i utrzymujgcego si¢, zagrazajacego zyciu
niedoci$nienia.

Produkt leczniczy Noradrenaline hameln powinien by¢ podawany w postaci infuzji dozylnej przez centralny
port zylny lub przez kaniulg umieszczong w wystarczajagco duzej zyle, aby zminimalizowaé ryzyko
wynaczynienia i nastgpczej martwicy tkanek.

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

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas zmiany strzykawek, aby unikngé niestabilno$ci hemodynamicznej. Zaleca
si¢ ciggle podawanie leku za pomocg zestawu podwojnych pomp z przedluzaczem w celu zmniejszenia
objetosci przestrzeni martwej.

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C -8°C). Nie zamrazad.

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

Przechowywanie poza lodowka:

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

Przy przechowywywaniu poza lodéwkg produkt leczniczy nie powinien by¢ ponownie w niej umieszczany.
Czas przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz okres waznosci.



