CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Noradrenaline SUN, 0,5 mg/ml, roztwoér do infuzji w amputko-strzykawce

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 1,0 mg winianu noradrenaliny, co odpowiada 0,5 mg noradrenaliny.
Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 50 ml zawiera 50 mg winianu noradrenaliny, co odpowiada
25 mg noradrenaliny.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 50 ml zawiera 180 mg (7,82 mmol) sodu. Kazdy ml zawiera
3,6 mg (0,16 mmol) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji w ampultko-strzykawce.

Klarowny roztwor, bezbarwny do bladozottego, praktycznie niezawierajacy widocznych czastek,
umieszczony w amputko-strzykawce 50 ml.

Wartos$¢ pH roztworu wynosi 3,0-4,0, a osmolalno$¢ wynosi 270-330 mOsmol/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie niedocisnienia tgtniczego w naglych przypadkach u pacjentow we wstrzasie.
Noradrenalina jest wskazana do stosowania u osob dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli

Stezenie produktu leczniczego Noradrenaline SUN 0,5 mg/ml roztwoér do infuzji w amputko-
strzykawce wynosi 500 mg/l noradrenaliny w postaci zasady (1000 mg/I winianu noradrenaliny).

Dawka poczatkowa: Poczatkowa dawka zasady noradrenaliny wynosi zwykle od 0,05 do 0,15
mikrograméw/kg/min.

Dostosowywanie dawki

Po rozpoczeciu podawania wlewu noradrenaliny dawke nalezy dostosowywac o 0,05-0,1 pg/kg/min
noradrenaliny w postaci zasady, zgodnie z zaobserwowanym efektem presyjnym. Dawka wymagana
do osiagniecia i utrzymania prawidtowego cisnienia jest bardzo zréznicowana w zaleznosci od osoby.



Celem powinno by¢ osiggniecie niskiego skurczowego ci$nienia kKrwi w zakresie warto$ci
prawidtowych (100-120 mmHg) albo osiagni¢cie odpowiedniego $redniego cisnienia t¢tniczego krwi

(wyzszego niz 65-80 mmHg — w zaleznosci od stanu pacjenta).

Roztwor noradrenaliny do wlewu

500 mg/l (500 pg/ml) noradrenaliny w postaci zasady

Dawkowanie Dawkowanie
. (ng/kg/min) Dawkowanie (mg/godzina) Dawkowanie Predkosc¢
Masa ciata . . . . .
pacjenta noradrenall.ny (ng/kg/min) noradrenall_ny (mg/quzma) podawania leewu
w postaci winianu w postaci winianu (ml/godzina)
zasady noradrenaliny zasady noradrenaliny

0,05 0,1 0,15 0,3 0,3

0,1 0,2 0,3 0,6 0,6

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

1 2 3 6 6,0

0,05 0,1 0,18 0,36 0,36

0,1 0,2 0,36 0,72 0,72

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

1 2 3,6 7,2 7,2

0,05 0,1 0,21 0,42 0,42

0,1 0,2 0,42 0,84 0,84

70 kg 0,25 0,5 1,05 2,1 2,1
0,5 1 2,1 4,2 4,2

1 2 4,2 8,4 8,4

0,05 0,1 0,24 0,48 0,48

0,1 0,2 0,48 0,96 0,96

80 kg 0,25 0,5 1,2 2,4 2,4
0,5 1 2,4 4,8 4,8

1 2 4,8 9,6 9,6

0,05 0,1 0,27 0,54 0,54

0,1 0,2 0,54 1,08 1,08

90 kg 0,25 0,5 1,35 2,7 2,7
0,5 1 2,7 5,4 5,4

1 2 5,4 10,8 10,8

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

Brak danych dotyczacych zastosowania w leczeniu pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek albo
watroby (patrz punkt 4.4).

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku sg szczeg6lnie wrazliwi na dziatanie lekow sympatykomimetycznych.
W zwigzku z tym nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu noradrenaliny pacjentom w podesztym
wieku (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci noradrenaliny u dzieci w wieku
ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Czas trwania leczenia i monitorowanie




Noradrenaling nalezy przyjmowac przez caty okres, w ktorym wskazane jest stosowanie
wazoaktywnego leczenia wspomagajacego. Podczas leczenia nalezy uwaznie monitorowac pacjenta.
Cisnienie krwi powinno by¢ uwaznie monitorowane przez caty czas trwania leczenia.

Przerwanie leczenia
Objetos¢ wlewu noradrenaliny nalezy stopniowo zmniejsza¢, poniewaz naglte przerwanie leczenia
moze doprowadzi¢ do wystgpienia ostrej postaci niedocis$nienia tetniczego.

Droga podania
Do podania dozylnego.

Sposob podawania

Produkt leczniczy Noradrenaline SUN 0,5 mg/ml roztwor do infuzji w amputko-strzykawce jest juz
rozcienczony i gotowy do uzytku. Nalezy go stosowa¢ bez uprzedniego rozcienczania. Produkt nalezy
podawac za pomocg odpowiedniej pompy infuzyjnej z mozliwoscia doktadnego i ciaglego podawania
minimalnej okreslonej objetosci przy $cisle kontrolowanej szybkosci wlewu, zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi dostosowywania dawki podanymi w tabeli powyzej. Przy programowaniu pompy do
wlewu wybra¢ ,,BD Plastipak®” jako ustawienie strzykawki.

4.3 Przeciwwskazania

- podawanie za posrednictwem kaniuli obwodowe;j i (lub) do zyty obwodowej
- nadwrazliwos$¢ na noradrenaling lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niebezpieczenstwo

Stosowanie noradrenaliny jest przeciwwskazane u pacjentéw z niedoci$nieniem tetniczym, u ktorych
zapas¢ krazeniowa wigze si¢ z hipowolemia z wyjatkiem dziatan ratunkowych w celu utrzymania
doptywu krwi do tetnic wiencowych i mézgowych do momentu rozpoczecia przetaczania krwi.

Roztwor noradrenaliny jest przeznaczony do podawania wytacznie w postaci wlewu dozylnego przez
centralny cewnik zylny. W zwigzku z tym ryzyko wynaczynienia, prowadzace do martwicy tkanek,
jest niewielkie. Nalezy czesto sprawdza¢ miejsce podawania wlewu. W przypadku wystapienia
Wwynaczynienia nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie wlewu. Miejsce podawania wlewu nalezy
niezwlocznie ostrzykngé fentolaming. Nalezy uwaznie kontrolowac poprawe i dokona¢ ponownej
oceny w celu odwrécenia skutkéw niedokrwienia.

Srodki ostroznoéci przy stosowaniu

Szczegodlnie ostrozng oceng zaleca si¢ W nastepujacych przypadkach niedoci$nienia tetniczego

i hipoperfuzji, w ktorych moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki noradrenaliny:

- cigzkie zaburzenia czynnosci lewej komory zwigzane z ostra postacia niedoci$nienia tetniczego.
Rownolegle z diagnostyka nalezy wdrozy¢ leczenie wspomagajace. Podawanie noradrenaliny
zalezy zarezerwowac¢ dla pacjentow ze wstrzgsem kardiogennym i opornym na leczenie
niedoci$nieniem te¢tniczym, w szczegolnosci dla pacjentéw bez zwigkszonego obwodowego
Oporu naczyniowego.

- pacjenci z niedoci$nieniem tgtniczym, u ktorych rozpoznano zakrzepice naczyn wiencowych,
zyt krezkowych albo naczyn obwodowych, zawal migsnia sercowego albo dtawica Prinzmetala.
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢, poniewaz noradrenalina moze zwigkszy¢ powigzane
niedokrwienie i obszar zawatu;

- wystgpowanie zaburzen rytmu pracy serca podczas leczenia z zastosowaniem noradrenaliny.

Dlugotrwale podawanie wszelkich silnych srodkoéw wazopresyjnych moze skutkowa¢ zmniejszeniem
obje¢tosci osocza, co nalezy korygowac w sposob ciagly poprzez odpowiednie nawadnianie



i uzupetnianie elektrolitow. Jezeli objetos¢ osocza nie zostanie skorygowana, moze dojs¢ do nawrotu
niedoci$nienia tetniczego w przypadku przerwania podawania wlewu noradrenaliny albo ci$nienie
krwi moze zosta¢ utrzymane, co wigze si¢ z ryzykiem wystapienia ci¢zkiej postaci zw¢zenia naczyn
obwodowych oraz trzewnych i ograniczenia przeptywu krwi.

Guz chromochtonny
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy podawaniu noradrenaliny pacjentom z guzem chromochtonnym,
poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia wptywu noradrenaliny na serce.

Jaskra z zamknietym kqtem przesqczania
Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu noradrenaliny pacjentom z jaskra z zamknietym katem
przesaczania.

Gruczolak gruczotu krokowego
Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu noradrenaliny pacjentom z gruczolakiem gruczotu
krokowego. U pacjentow tych moze wystepowac zwigkszone ryzyko zatrzymania moczu.

Zaburzenia czynnosci nerek i zaburzenia czynnosci wagtroby

Brak danych dotyczacych zastosowania w leczeniu pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby albo
nerek. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy podawaniu lekow sympatykomimetycznych pacjentom

z zaburzeniami czynno$ci watroby albo nerek, poniewaz przeptyw Krwi w tych narzadach moze ulec
zmniejszeniu.

Nadczynnosc¢ tarczycy albo cukrzyca
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z nadczynno$cia tarczycy albo cukrzyca.

W przypadkach, gdy konieczne jest podanie noradrenaliny w tym samym czasie co krwi albo osocza,
krew albo osocze nalezy poda¢ w osobnej kroplowce.

Produkt leczniczy zawiera 7,82 mmol (albo 180 mg) sodu na amputko-strzykawke, co odpowiada 9%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oso6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niezalecane skojarzenia

- wziewne anestetyki halogenowe: cigzka arytmia komorowa (zwigkszenie pobudliwo$ci migénia
sercowego);

- leki przeciwdepresyjne zawierajace imipraming: napadowe nadci$nienie t¢tnicze
z prawdopodobienstwem wystapienia arytmii (hamowanie przenikania lekow
sympatykomimetycznych do widkien wspotczulnych);

- serotoninergiczno-adrenergiczne leki przeciwdepresyjne: napadowe nadci$nienie t¢tnicze
z prawdopodobienstwem wystapienia arytmii (hamowanie przenikania lekow
sympatykomimetycznych do widkien wspotczulnych);

Nalezy zachowac $rodki ostroznosci w skojarzeniu z:

- nieselektywnymi inhibitorami MAO: zwigkszenie efektu presyjnego sympatykomimetykow,
ktore jest zwykle umiarkowane. Nalezy stosowa¢ wylacznie pod §cistym nadzorem lekarza.

- selektywnymi inhibitorami MAO-A, linezolidem i btekitem metylenowm: poprzez ekstrapolacje
z nieselektywnych inhibitoréw MAO, ryzyko nasilenia dziatania presyjnego. Nalezy stosowaé
wylacznie pod $cistym nadzorem lekarza.

Dziatanie wazopresyjne (wynikajace z dziatania adrenergicznego na naczynia) moze zostaé
zmniejszone poprzez jednoczesne podawanie produktu a-adrenolitycznego (mezylanu fentolaminy),
natomiast podawanie produktu B-adrenolitycznego (propranololu) moze powodowaé zmniejszenie



pobudzajacego dziatania produktu na serce i zwiekszenie nadci$nienia (poprzez zmniejszenie
rozszerzenia tetniczek), wynikajgcego ze stymulacji adrenergicznej 31.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych albo istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania noradrenaliny u kobiet

w okresie cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje nie sa
wystarczajace.

Noradrenalina moze zakloca¢ przeptyw krwi przez tozysko i powodowac bradykardie ptodu. Moze
rowniez powodowac skurcze macicy u kobiet w cigzy i prowadzi¢ do zamartwicy ptodu w poéznym
okresie cigzy.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Noradrenaline SUN w okresie cigzy, chyba Ze stan
kliniczny kobiety wymaga podawania noradrenaliny.

Karmienie piersig

Nie ma zadnych danych na temat stosowania noradrenaliny w okresie laktacji. Noradrenalina nie jest
jednak wchtaniana w jamie ustnej i ekspozycja przez mleko nie powinna wywotywac dziatan
niepozadanych u dziecka karmionego piersig. Noradrenaline SUN mozna stosowaé w trakcie
karmienia piersig.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu noradrenaliny na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia psychiczne
- lek

Zaburzenia uktadu nerwowego
- bol gltowy, drzenie

Zaburzenia oka
- ostra jaskra (bardzo czesta u pacjentow z predyspozycjami anatomicznymi do zamknigcia kata
przesaczania)

Zaburzenia serca

- tachykardia, bradykardia (prawdopodobnie jako skutek wzrostu cisnienia krwi), arytmie,
kotatanie serca, zwigkszenie kurczliwo$ci mig$nia sercowego wynikajace z dziatania
B-adrenergicznego na serce (leki inotropowe i chronotropowe), ostra niewydolnos¢ serca,
kardiomiopatia stresowa

Zaburzenia naczyniowe
- nadci$nienie tetnicze i niedotlenienie tkanek; uraz niedokrwienny z powodu silnego dziatania
skurczowego na naczynia (moze powodowac¢ zigbnigcie i blados¢ konczyn oraz twarzy)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
- niewydolno$¢ oddechowa albo trudno$ci z oddychaniem, dusznos$¢

Zaburzenia zotgdka i jelit
- wymioty



Zaburzenia nerek i drég moczowych
- zatrzymanie moczu

Zaburzenia ogolne i Stany w miejscu podania
- miejscowo: mozliwos¢ wystapienia podraznien i martwicy w miejscu wstrzyknigcia

Ciagte podawanie $rodkow wazopresyjnych w celu utrzymania cis$nienia krwi przy braku wymiany
objetosci krwi moze powodowac nastepujace objawy

- ciezkie zwezenie naczyn obwodowych i trzewnych;

- zmniejszenie przeptywu krwi przez nerki;

- zmniejszenie wytwarzania moczu;

- hipoksja;

- zwigkszenie stezenia mleczanu w SUrowicy.

W przypadku nadwrazliwosci albo przedawkowania cze$ciej moga wystapi¢ nastepujace objawy:
nadci$nienie tgtnicze, Swiattowstret, bol zamostkowy, bol gardta, blados¢ skory, nasilone pocenie si¢

i wymioty.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mogg wystapi¢ nastepujgce objawy: zwezenie naczyn krwiono$nych
skory, odlezyny, zapas¢ krazeniowa i nadcisnienie tetnicze.

W przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych zwigzanych z przedawkowaniem zaleca si¢
zmniejszenie dawki produktu leczniczego, jesli jest to mozliwe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Srodek adrenergiczny i dopaminergiczny; kod ATC: C01CA03

Noradrenalina silnie pobudza receptory alfa w naczyniach krwiono$nych, w ktorych pobudzenie nie
nastepuje. Noradrenalina oddzialuje rowniez na receptory beta-1 w sercu, wywotujac dodatnie
dzialanie inotropowe i poczatkowo dodatnie dziatanie chronotropowe. Wzrost ci$nienia krwi moze
wywola¢ odruch zwolnienia akcji serca. Zwegzenie naczyn krwiono$nych moze prowadzi¢ do
zmniejszenia przeptywu krwi w nerkach, watrobie, skorze i migéniach gladkich. Miejscowe zwezenie
naczyn moze spowodowa¢ hemostaze i (lub) martwice.


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

Efekt presyjny ustepuje po 1-2 minutach od zakonczenia wlewu. Moze wystapi¢ tolerancja na
dzialanie noradrenaliny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Istniejg dwa stereoizomery noradrenaliny, biologicznie aktywny jest izomer L wystepujacy
w produkcie Noradrenaline SUN.

Wchtanianie

Noradrenalina jest szybko inaktywowana w przewodzie pokarmowym po podaniu doustnym ze
wzgledu na bardzo mate wchtanianie przez uktad pokarmowy i szybki rozktad w jelitach oraz
metabolizm pierwszego przej$cia w watrobie. Jest rowniez bardzo stabo wchtaniana w miejscach
wstrzyknie¢ podskornych.

Po podaniu dozylnym noradrenalina wywotuje szybkg odpowiedz farmakologiczna, ale ma
ograniczony czas dziatania, a efekt presyjny ustgpuje po 1-2 minutach od zakonczenia wlewu.
Stabilne stgzenie w osoczu uzyskuje si¢ w ciaggu 5—10 minut od rozpoczecia wlewu ciaglego.

U ludzi stezenie noradrenaliny w 0soczu wynosi od 167 do 220 pg/ml ($rednia wartos¢: 203

+10 pg/ml).

Dystrybucja
Noradrenalina jest szybko usuwana z osocza dzigki potaczeniu komorkowego wychwytu zwrotnego

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

Metabolizm

W watrobie noradrenalina jest szybko inaktywowana do postaci roznych metabolitow. Pierwszy etap
rozktadu moze by¢ katalizowany przez jeden z enzymoéw monoaminooksydazy (MAOQ) albo przez
katecholo-O-metylotransferaze (COMT). Nastepnie rozktad moze przebiega¢ na kilka sposobow.
Glowne produkty koncowe sg biologicznie nieaktywne i wydalane w moczu.

Ogodlnie rzecz biorgc, noradrenalina jest metylowana do normetanefryny przez COMT, a nastgpnie
deaminowana oksydacyjnie przez MAO i ewentualnie przeksztatcana do postaci kwasu 4-hydroksy-3-
metoksymandelowego (wczesniej znanego jako kwas wanilinomigdatowy; VMA) albo jest
deaminowana oksydacyjnie przez MAO i przeksztatcana do kwasu 3,4-dihydroksymandylowego,
ktory z kolei jest ponownie metylowany przez COMT do postaci kwasu 4-hydroksy-3-
metoksymandelowego; metabolity sa wydalane z moczem gtéwnie jako ich koniugaty glukuronidowe
i siarczanowe.

Alternatywnie noradrenalina jest rozktadana w kaskadzie reakcji utleniania i deaminacji do postaci
3,4-dihydroksyfenyloglikolu, ktory z kolei jest metylowany przez COMT do postaci 3-metoksy-4-
hydroksyfenyloetylenoglikolu (MOPEG albo MHPG). Czes$¢ glikolowa czasteczki moze by¢
sprzezona z odpowiednimi siarczanami i glukuronidami.

Eliminacja

Noradrenalina jest szybko eliminowana z osocza; jej okres pottrwania wynosi od 2 do 2,5 minuty.
Metabolity noradrenaliny sg wydalane z moczem gtownie jako koniugaty siarczanowe i W mniejszym
stopniu jako koniugaty glukuronidowe.

Jedynie bardzo mata ilo$¢ noradrenaliny jest wydalana w postaci niezmienionej. Szybko$¢ wydalania
moze by¢ znacznie zwigkszona u pacjentéw z guzami chromochtonnymi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych moze wynika¢ z dziatan sympatykomimetycznych, ktore sa

spowodowane nadmierng stymulacja wspotczulnego uktadu nerwowego poprzez roézne receptory
adrenergiczne.



Noradrenalina moze zaklocaé przeptyw krwi przez tozysko i powodowacé $miertelng bradykardie
ptodu. Moze rowniez powodowaé skurcze macicy u kobiet w cigzy i prowadzi¢ do $miertelne;j
zamartwicy ptodu w pdznym okresie cigzy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian (E386)

Butylohydroksyanizol (E320)

Sodu chlorek

Wodorotlenek sodu (do ustalenia pH)

Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.
6.3  Okres waznosci

18 miesiecy.

Ten produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ amputko-strzykawke
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Jedna amputko-strzykawka 50 ml wykonana z poliolefinowego kopolimeru (COP) z nakretka

z elastomeru chlorobutylowego i korkiem z gumy bromobutylowej, petnigcym roéwniez funkcje ttoka,
zawierajaca 50 ml roztworu do wlewow.

Opakowanie zawiera jedna saszetke z substancja pochtaniajgcg tlen (zastrzezona mieszanina na bazie
zelaza).

Kazde pudetko tekturowe zawiera jedno opakowanie ochronne wykonane z aluminium, zawierajace
jednag amputko-strzykawke.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

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

Amputko-strzykawki sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku. Wszelka niewykorzystang
zawarto$¢ nalezy zutylizowac.

Produkt leczniczy Noradrenaline SUN jest juz rozcieficzony i gotowy do uzytku. Nalezy stosowaé bez
uprzedniego rozcienczania. Produkt leczniczy nalezy podawac za posrednictwem odpowiedniej
pompy infuzyjnej z mozliwoscia doktadnego i ciagltego podawania minimalnej okreslonej objetosci
przy $cisle kontrolowanej szybkosci wlewu, zgodnie z instrukcjami dotyczacymi dostosowywania



dawki podanymi w punkcie 4.2. Produktu leczniczego nie nalezy stosowacé, jezeli roztwor ma kolor
ciemniejszy niz bladozétty albo bragzowy, badz jesli zawiera czastki lub osad.

Nie nalezy stosowac jalowego roztworu, jezeli nie jest klarowny i zawiera czasteczki.
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