Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Noradrenaline SUN, 0,5 mg/ml, roztwor do infuzji w ampulko-strzykawce
Noradrenalinum

Do stosowania u dorostych.
Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub pielegniarki.
- Lekten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Noradrenaline SUN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Noradrenaline SUN
Jak stosowa¢ lek Noradrenaline SUN

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Noradrenaline SUN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE

1.  Coto jest lek Noradrenaline SUN i w jakim celu sie go stosuje
Noradrenaline SUN jest lekiem nalezacym do grupy lekoéw adrenergicznych i dopaminergicznych.

Noradrenaline SUN jest wskazany do stosowania w leczeniu nagtych stanow spadku ci$nienia krwi u
pacjentow we wstrzasie. Lek ten jest przeznaczony do stosowania wytacznie u pacjentéw dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Noradrenaline SUN

Kiedy NIE stosowa¢ leku Noradrenaline SUN

- jesli lek jest podawany za posrednictwem kaniuli obwodowej i (lub) do zyty obwodowej

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Noradrenaline SUN nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
pielegniarkg jesli:
- u pacjenta wystepuje ciezkie zaburzenie czynnos$ci lewej komory serca (choroba serca)
pacjent niedawno przebyt zawat migsnia sercowego (zawat serca)
U pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca (zbyt szybkie, wolne lub nieregularne bicie serca)
u pacjenta stwierdzono nadczynno$¢ tarczycy (nadprodukcja hormonow tarczycy) lub cukrzyce
(zwigkszony poziom cukru (glukozy))
u pacjenta wystepuje niedocisnienie (niskie cisnienie krwi) spowodowane hipowolemia
(zmniejszenie objetosci krwi)
u pacjenta stwierdzono dtawice piersiowa lub jakgkolwiek niedrozno$¢ naczyn krwiono$nych
konczyn lub brzucha (cigzkie utrudnienia w prawidlowym przeplywie krwi)
u pacjenta stwierdzono guz chromochtonny (guz nadnerczy)
u pacjenta stwierdzono jaskre z zamknietym katem przesgczania (podwyzszone ciSnienie w oku
spowodowane zablokowaniem kanatow przez ktore przeptywa ptyn)
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u pacjenta stwierdzono gruczolaka prostaty (powigkszenie gruczotu krokowego)
u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnoS$ci nerek (nerki pacjenta nie pracujg prawidtowo) lub
watroby (watroba pacjenta nie pracuje prawidtowo).

W trakcie infuzji Noradrenaline SUN lekarz bedzie stale kontrolowat ci$nienie krwi, czgstos¢ akceji
serca (tetno) i miejsce podania.

W sytuacji, gdy w tym samym czasie konieczne jest podanie Noradrenaline SUN i wykonanie
transfuzji krwi lub osocza, woéwczas krew lub osocze zostang przetoczone w osobnym wlewie.

Dzieci i mlodziez
Noradrenaline SUN wskazany jest do stosowania wytacznie u dorostych.

Lek Noradrenaline SUN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, takich jak:

- niektore leki wziewne stosowane podczas narkozy (halogenowe),

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

- linezolid (antybiotyk),

- Dblgkit metylenowy.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Brak Iub ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania noradrenaliny u kobiet w cigzy. Badania
na zwierzetach sa niewystarczajace.

Noradrenalina moze przenikaé¢ przez tozysko, powodowac silne skurcze macicy i zmniejszony
przeptyw krwi przez tozysko, co moze powodowac niedotlenienie u nienarodzonego dziecka. Dlatego
nie nalezy stosowa¢ Noradrenaline SUN w czasie cigzy. Ten lek mozna stosowac tylko wtedy, gdy
korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Karmienie piersia
Brak informacji, czy noradrenalina przenika do mleka kobiecego. Nalezy karmic piersia tylko po
konsultacji z lekarzem.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan na zwierzetach, a wptyw tego leku na ptodno$¢ jest nieznany. Nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem podczas planowania cigzy.

Lek Noradrenaline SUN zawiera séd
Ten lek zawiera 180 mg sodu (gtowny sktadnik soli kuchennej) w kazdej amputko-strzykawce.
Odpowiada to 9% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.

3. Jakstosowac lek Noradrenaline SUN
Lek Noradrenaline SUN zostanie podany przez lekarza lub pielegniarke w szpitalu.

Leku Noradrenaline SUN nie nalezy rozciencza¢ przed uzyciem: jest gotowym do uzycia roztworem
w strzykawce o pojemnosci 50 ml. Noradrenaline SUN bedzie podawane we wlewie dozylnym (do
zyty), wylacznie za posrednictwem cewnika wprowadzanego do zyly centralnej, za pomoca
strzykawkowej pompy infuzyjnej.

Dawka Noradrenaline SUN zalezy od stanu pacjenta. Lekarz bedzie wiedziat, jaka dawka jest
najbardziej odpowiednia.
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Leku Noradrenaline SUN nie nalezy stosowa¢ w celu rozpoczgcia leczenia wazopresyjnego.

Amputko-strzykawka zostanie umieszczona w pompie strzykawkowej, ktora umozliwia
dostosowanie dawki w zaleznoS$ci od reakcji na leczenie, w celu ustalenia prawidtowego ci$nienia
krwi. Miejsce podania bgdzie regularnie kontrolowane.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Niewykorzystany lek nalezy usunac.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Noradrenaline SUN
W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ nastepujace objawy:
skurcz naczyn krwiono$nych (zwezenie naczyn krwionosnych)
- odlezyny (owrzodzenia na skorze)
- zapa$¢ krazeniowa (niewydolno$¢ krazenia)
- nadci$nienie tetnicze (wysokie ci$nienie krwi).

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

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

- niepokdj

- bol glowy

- drzenie (mimowolne)

- ostra jaskra (szybki wzrost cisnienia ptynu wewnatrz oka)

- tachykardia (przyspiesznie akcji serca)

- bradykardia (spowolnienie akcji serca)

- arytmia (nieregularne bicie serca)

- kotatanie serca

- zwiekszenie kurczliwo$ci migénia sercowego

- ostra niewydolno$¢ serca (zawat serca)

- nadcisnienie tgtnicze (wysokie cisnienie krwi) i niedotlenienie tkanek (zmniejszenie doptywu
tlenu do narzadu)

- zimne i blade konczyny oraz twarz

- niewydolno$¢ oddechowa lub trudno$ci w oddychaniu

- dusznos¢ (trudno$¢ w oddychaniu)

- wymioty

- zatrzymanie moczu

- miejscowo: mozliwos$¢ wystapienia podraznienia i martwicy (uszkodzenie komorek, ktore
prowadzi do $mierci komorek w tkance) w miejscu wstrzyknigcia.

W przypadku braku uzupehienia objetosci krwi, ciaglte podawanie leku wazopresyjnego w celu
podtrzymania ci$nienia, moze powodowaé nastgpujace objawy:

- duze zwegzenie naczyn obwodowych i trzewnych (duze zwegzenie naczyn krwiono$nych)

- zmniejszony przeptyw krwi przez nerki

- zmniejszenie produkcji moczu

- niedotlenienie (brak tlenu w tkankach organizmu)

- zwiekszenie stezenia mleczanéw w osoczu (zwigkszenie ilosci kwasu mlekowego we krwi)

W przypadku nadwrazliwosci lub przedawkowania mogg wystapi¢ nastepujace czestsze dziatania
niepozadane:
- nadcisnienie tetnicze (wysokie cisnienie krwi)
- $Swiattowstret (zaburzenia percepcji wzrokowej w postaci nietolerancji swiatta)
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- bot zamostkowy (bol w klatce piersiowej)
- bol gardia

- blados¢

- nadmierne pocenie si¢

- wymioty

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie amputko-
strzykawki i opakowaniu po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ amputko-strzykawke w
zewngtrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie nalezy stosowa¢ leku, jesli roztwor ma kolor ciemniejszy niz bladozotty lub brazowy, badz jesli
zawiera czastki lub osad.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie
juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ sSrodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Noradrenaline SUN

- Substancja czynna leku jest noradrenalina w postaci winianu noradrenaliny.
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.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, disodu edetynian (E 386), butylohydroksyanizol (E 320),
kwas solny (do ustalenia pH), wodorotlenek sodu (do ustalenia pH) oraz woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Noradrenaline SUN i co zawiera opakowanie

Lek Noradrenaline SUN jest klarownym, bezbarwnym do bladozottego sterylnym roztworem,
praktycznie bez widocznych czastek w amputko-strzykawce o pojemnosci 50 ml.

Lek Noradrenaline SUN jest dostepny w opakowaniu zawierajagcym jedno opakowanie ochronne z
aluminium, z jedng amputko-strzykawka zawierajaca 50 ml roztworu do infuzji.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
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Niemcy Noradrenalin SUN

Hiszpania Noradrenalina SUN

Francja Noradrenaline tartrate SUN
Wiochy Noradrenalina SUN

Holandia Noradrenaline SUN

Rumunia Noradrenalina SUN

Wielka Brytania Noradrenaline (Norepinephrine)

Data ostatniej aktualizacji ulotki



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Jest to fragment Charakterystyki Produktu Leczniczego, do stosowania w charakterze materiatu
pomocniczego podczas podawania Noradrenaline SUN. Przy ustalaniu, czy stosowanie leku

W leczeniu okreslonego pacjenta jest wskazane, osoba przepisujaca powinna zapoznac si¢

z Charakterystyka Produktu Leczniczego dotyczaca danego leku.

Sklad 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.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Kazdy ml roztworu zawiera 3,6 mg co odpowiada 0,16 mmol sodu.

Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 50 ml zawiera okoto 180 mg co odpowiada 7,82 mmol
sodu.

Wykaz substancji pomocniczych: chlorek sodu, disodu edytynian (E386), butylohydroksyanizol
(E320), kwas solny (do ustalenia pH), wodorotlenek sodu (do ustalenia pH) oraz woda do
wstrzykiwan.

Opis roztworu

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

pH = 3,0-4,0

Osmolalno$é¢: 270-330 mOsm/Kkg.

Dawkowanie i sposob podawania

Wytacznie do podania dozylnego.

Noradrenaline SUN nalezy podawa¢ wylacznie w postaci wlewu dozylnego przez centralny cewnik
zylny, aby zminimalizowa¢ ryzyko wynaczynienia, prowadzacego do martwicy tkanek. Wlew
Noradrenaline SUN nalezy przeprowadza¢ z kontrolowang szybko$cia za pomoca pompy infuzyjnej.
Noradrenaline SUN nie nalezy rozcienczaé przed zastosowaniem: jest dostarczany w postaci gotowej
do uzycia. Nie nalezy miesza¢ jej z innymi lekami.

Kontrolowanie ci$nienia krwi:
Podczas leczenia nalezy uwaznie kontrolowac cisnienie krwi, najlepiej poprzez kontrolowanie

ci$nienia tetniczego krwi. Podczas leczenia noradrenaling nalezy uwaznie monitorowac pacjenta.
Dawkowanie
Dorosli

Stezenie przygotowanego wlewu wynosi 500 mg/l noradrenaliny (1000 mg/l noradrenaliny winianu).



Dawka poczatkowa: Poczatkowa dawka noradrenaliny wynosi zwykle od 0,05 do 0,15
mikrogramow/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 osiggniecia i utrzymania prawidtowego cis$nienia jest zroznicowana w zaleznos$ci od osoby. Celem
powinno by¢ osiggnigcie niskiego skurczowego ci$nienia krwi w zakresie wartosci prawidtowych
(100-120 mmHg) albo osiagnigcie odpowiedniego $redniego cisnienia tetniczego krwi (wyzszego niz
65-80 mmHg — w zaleznosci od stanu pacjenta).

Roztwor noradrenaliny do wlewu
500 mg/l (500 pug/ml) noradrenaliny

. Dawkowanie . . Szybkosé
Masa ciala Dawkowa.me (ng/ke/min) Dawkowa}nle Davyko;vgme podawania
pacjenta (1 g/kg/ml.n) noradrenaliny (mg/godzn.wa) (mg/go 2|r.1a) wlewu
noradrenalina . noradrenalina noradrenaliny i
winian L (ml/godzina)
winian

0,05 01 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 18 18
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 01 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 01 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 54

1 2 5,4 10,8 10,8

Zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby
Brak danych dotyczgcych zastosowania w leczeniu pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek albo
watroby (patrz punkt 4.4 ChPL).

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku sa szczeg6lnie wrazliwi na dziatanie lekéw sympatykomimetycznych.
W zwigzku z tym nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy podawaniu noradrenaliny pacjentom

W podesztym wieku (patrz punkt 4.4 ChPL).

Dzieci i mlodziez




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

Przerwanie leczenia
Objetos¢ wlewu noradrenaliny nalezy stopniowo zmniejszac, poniewaz nagle przerwanie leczenia
moze doprowadzi¢ do wystapienia ostrej postaci niedocis$nienia tgtniczego.

Droga podania
Do podania dozylnego.

Sposo6b podawania

Noradrenaline SUN 0,5 mg/ml roztwor do infuzji w amputko-strzykawce jest rozcienczony i gotowy
do uzytku. Nalezy go stosowac bez uprzedniego rozcienczania. Lek nalezy podawaé za pomoca
odpowiedniej pompy infuzyjnej z mozliwoscig doktadnego i ciggltego podawania minimalne;j
okreslonej objetosci przy $cisle kontrolowanej szybkosci wlewu, zgodnie z instrukcjami dotyczacymi
dostosowywania dawki podanymi w tabeli powyze;j.

Przy programowaniu pompy do wlewu wybra¢ ,,BD Plastipak®” jako ustawienie strzykawki.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niebezpieczenstwo

Stosowanie Noradrenaline SUN jest przeciwwskazane u pacjentow z niedoci$nieniem tgtniczym,
u ktorych zapas¢ krazeniowa wigze si¢ z hipowolemig; dopuszczalne jest stosowanie tego leku

W ramach dziatan doraznych, aby utrzyma¢ doptyw krwi do tetnic wiencowych i tetnic mézgu do
momentu rozpoczgcia przetaczania krwi.

Noradrenaline SUN jest przeznaczony do podawania wytacznie w postaci wlewu dozylnego przez
centralny cewnik zylny. W zwiazku z tym ryzyko wynaczynienia, prowadzace do martwicy tkanek,
jest bardzo ograniczone. Nalezy czesto sprawdzaé miejsce podawania wlewu. W przypadku
wystapienia wynaczynienia nalezy natychmiast przerwaé podawanie wlewu. Miejsce podawania
wlewu nalezy niezwtocznie ostrzykna¢ fentolamina. Nalezy uwaznie monitorowa¢ poprawe

i dokona¢ ponownej oceny w celu wdrozenia leczenia, ktore odwroci skutki niedokrwienia.

Srodki ostrozno$ci przy stosowaniu

Zasadniczo zaleca si¢ ostrozng oceng W nastepujacych przypadkach niedocisnienia t¢tniczego

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

- istotne zaburzenia czynno$ci lewej komory zwigzane z ostra postacia niedoci$nienia
tetniczego. Rownolegle z diagnostyka nalezy wdrozy¢ leczenie wspomagajace. Noradrenaling
powinno si¢ stosowac¢ wylacznie u pacjentow ze wstrzasem kardiogennym i opornym na
leczenie niedoci$nieniem tgtniczym, w szczegdlnosci tych z podwyzszonym uktadowym
oporem naczyniowym;

- pacjenci z niedoci$nieniem tg¢tniczym, u ktorych rozpoznano zakrzepice naczyn wiencowych,
zyt krezkowcyh albo naczyn obwodowych, zawal mies$nia sercowego albo dtawica
Prinzmetala. Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢, poniewaz noradrenalina moze
zwigkszy¢ powigzane niedokrwienie i prawdopodobienstwo zawatu;

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

Dhugoterminowe podawanie wszelkich silnych §rodkéw wazopresyjnych moze skutkowac
zmniejszeniem objetosci osocza, co nalezy korygowaé w sposob ciggly poprzez odpowiednie
nawadnianie i uzupetnianie elektrolitow. Jezeli objgtos¢ osocza nie zostanie skorygowana, moze
doj$¢ do nawrotu niedoci$nienia tetniczego w przypadku przerwania podawania wlewu noradrenaliny
albo cisnienie krwi moze zosta¢ utrzymane, co wigze si¢ z ryzykiem wystgpienia cigzkiej postaci
zwe¢zenia naczyn obwodowych oraz trzewnych i ograniczenia przeptywu krwi.

Guz chromochionny



Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy podawaniu noradrenaliny pacjentom z guzem chromochtonnym,
poniewaz moze zwickszy¢ ryzyko dziatania noradrenaliny na serce.

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

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

Zaburzenie czynnosci nerek i zaburzenia czynnosci wqtroby

Brak danych dotyczacych zastosowania w leczeniu pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby
albo nerek. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy podawaniu lekow sympatykomimetycznych pacjentom
Z zaburzeniami czynno$ci watroby albo nerek, poniewaz przeptyw krwi w tych narzadach moze ulec
zmniejszeniu.

Nadczynnosé tarczycy albo cukrzyca
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentdow z nadczynnos$cig tarczycy albo cukrzyca.

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

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mozliwe jest wystapienie nastepujacych objawow: zwezenie naczyn
krwionosnych skory, odlezyny, zapas$¢ krazeniowa i nadci$nienie tetnicze.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych z przedawkowaniem zaleca sig¢

W miar¢ mozliwo$ci zmniejszenie dawki.

Dane farmaceutyczne
Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego leku z innymi produktami leczniczymi.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ W temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ ampulko-strzykawke
w opakowaniu zewngetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Jedna amputko-strzykawka 50 ml wykonana z cyklicznego kopolimeru olefinowego (COP)

z zakretka z elastomeru chlorobutylowego i ogranicznikiem tloka z bromobutylu, zawierajaca 50 ml
roztworu do wstrzykiwan.

Opakowanie zawiera jedng saszetke z pochtaniaczem tlenu (zastrzezona mieszanka oparta na
zelazie).

Kazde opakowanie zawiera jeden blister, zawierajaca jedna amputko-strzykawke.

Instrukcja uzytkowania i utylizacji

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkg niewykorzystang zawartos¢ nalezy zutylizowac.
Noradrenaline SUN jest juz rozcienczony i gotowy do uzytku. Nalezy stosowac bez uprzedniego
rozcienczania. Produkt nalezy podawaé za posrednictwem odpowiedniej pompy infuzyjnej

z mozliwos$cia doktadnego i cigglego podawania minimalnej okreslonej objetosci przy Scisle
kontrolowanej szybkosci wlewu, zgodnie z instrukcjami dotyczacymi dostosowywania dawki
podanymi w punkcie 4.2.



Leku nie nalezy stosowac¢, jezeli roztwor ma kolor ciemniejszy niz bladozotty albo brazowy, badz
jesli zawiera czastki lub osad.

Nie nalezy stosowac jatowego roztworu, jezeli nie jest klarowny i zawiera czasteczki albo jezeli
naruszono plombg amputko-strzykawki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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