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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Noradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Tartrat de noradrenalina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Noradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila si pentru
ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Noradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru
solutie perfuzabila

3. Cum sa utilizatiNoradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Noradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Noradrenalini tartrat Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabili

si pentru ce se utilizeaza

Clasa farmacoterapeutica:
STIMULATOARE CARDIACE, excluzand glicozidele cardiotonice.
COD ATC: C01CA03

Acest medicament este utilizat in tratamentul de urgenta al colapsului, in restabilirea si pastrarea
valorii normale a tensiunii arteriale.

. Se utilizeaza, de asemenea, 1n irigatii locale, in tratamentul adjuvant al hemoragiilor digestive
pe langa tratamentele obisnuite.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Noradrenalini tartrat Hypericum 2 mg/ml
concentrat pentru solutie perfuzabila?




Nu utilizati Noradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
- daci sunteti alergic la preparatele pe baza de noradrenalina (tartrat) sau la oricare dintre celelalte
ingrediente ale acestui medicament mentionate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale Tnainte de a utiliza Noradrenalina tartrat
Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Atentionari:

Noradrenalind tartrat Hypericum 2 mg/ml, concentrat pentru solutie perfuzabila este
contraindicata la pacienti hipotensivi la care colapsul este asociat cu hipovolemie (scaderea volumului
sanguin efectiv), cu exceptia situatiilor de urgenta, in scopul de a mentine perfuzia arterelor coronare
si cerebrale pana la punerea in aplicare a unui tratament de refacere a volumului sanguin.

Risc de extravazare:
Medicul va verifica in mod regulat locul de perfuzie pentru a lua masuri de precautie si a
preveni raspandirea fluidului in tesuturile inconjuratoare.

Precautii pentru utilizare:
Noradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml, concentrat pentru solutie perfuzabila trebuie utilizata
cu o anumita precautie si in cadrul strict al indicatiei in cazul unor probleme cardiace, ca:
- disfunctie ventriculara stanga;
- insuficientd coronariana acuta (angina pectorald);
- infarct miocardic recent (atac de cord);
- tulburdri de ritm cardiac (inima dumneavoastrd bate prea repede, prea lent sau neregulat), care
apar 1n timpul tratamentului; acestea trebuie sa conduca la o scidere a dozei.
- Spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti de hipertiroidie sau diabet.

In timpul perfuziei cu noradrenalini, medicul dumneavoastra vi va monitoriza continuu tensiunea
arteriala si frecventa cardiaca.

In situatiile in care este necesara administrarea simultana de Noradrenalina tartrat Hypericum
2 mg/ml, concentrat pentru solutie perfuzabila cu singe sau plasma, acestea trebuie sa se administreze
separat.

Copii si adolescenti
Nu exista disponibile date.

Noradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila impreuna cu
alte medicamente
Spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau daca ati utilizat recent sau veti
utiliza si alte medicamente ca:
- anestezice (in special anestezice inhalatorii);
- antidepresive (imipramina, serotoninergice-adrenergice
- discutati cu medicul dumneavoastra daca luati urmatoarele medicamente:
- IMAO selective si neselective (antidepresive),
- linezolid (un antibiotic),
- albastru de metilen.

Noradrenalind tartrat Hypericum 2 mg/ml, concentrat pentru solutie perfuzabild cu alimente si bauturi
Nu este cazul.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea



Daca sunteti gravida sau alaptati, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale Tnainte
pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Tinand cont de indicatii, acest medicament poate fi administrat in timpul sarcinii, indiferent de termen,
daci este necesar. Cu toate acestea, luati in considerare proprietatile farmacologice ale produsului.

De fapt, noradrenalina poate modifica perfuzia placentara si poate induce o scadere a ritmului cardiac
fetal.

Poate, de asemenea afecta contractiile uterului §i poate provoca asfixierea fatului la sfarsitul sarcinii.

Nu exista informatii disponibile despre utilizarea noradrenalinei in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este cazul.

Noradrenalini tartrat Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila contine sodiu.
Acest medicament contine sodiu. Acest medicament contine 3,3 mg sodiu per mililitru

A se lua in considerare la pacientii care urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati Noradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabila

Luati intotdeauna acest medicament aga cum este descris in acest prospect sau aga cum v-a Spus

medicul dumneavoastra sau farmacistul sau asistenta medicala.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul sau asistenta medicala daca nu sunteti sigur.

Doze

Dozele trebuie adaptate in functie de starea clinica a pacientului. Doza initiala recomandata este de
0,1 panala 0,3 pg /kg/min. de tartrat de noradrenalina

Dozele de tartrat de noradrenalina de pana la 3 - 5 pg/kg/min au fost uneori utile in tratamentul socului
septic sau al socului hemoragic. Dupa initierea perfuziei, doza de tartrat de noradrenalina trebuie
titratd in trepte, n functie de efectul observat asupra tensiunii arteriale medii.

Perfuzia intravenoasa trebuie controlatd cu ajutorul unui dispozitiv automat de injectare cu seringa sau
cu o pompa volumetrica. Rata de perfuzare trebuie calculata folosind urmatoarea formula:

Rata (ml/ord) = doze (ug/kg/min) x greutate (Kg) x 60 min
Dilutie (mg/ml) x 1000

Tn cazul unei hemoragii digestive, se utilizeaza o doza de tartrat de noradrenalina de 8 pana la 16 mg,
la care se adauga ser fiziologic congelat si se efectueaza spalaturi gastrice.

Mod de administrare

Strict pe cale intravenoasa. Se respecta cu strictete prescriptia medicala.

Calea de administrare trebuie sa fie strict intravenoasa. Extravazarea poate duce la o vasoconstrictie
locald intensa si la o posibila necroza tisulara. Este preferabil sa se utilizeze o cale venoasa centrala.

Noradrenalind tartrat Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila trebuie diluat
obligatoriu inainte de perfuzia intravenoasa, de regula cu o solutie de glucoza sau cu o solutie de
clorura de sodiu izotonica. Noradrenalina nu trebuie amestecata cu alte medicamente.

Instructiuni pentru deschiderea fiolei:

Fiola este prevazuti cu un punct de rupere. Pata de culoare permite orientarea citre aceasta.
Tineti fiola cu partea colorati indreptati céitre dvs. Fiola poate fi deschisd usor punand degetul
pe partea colorata si presind in jos asa cum se arati in desen.



Daca utilizati mai mult Noradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabila decat trebuie

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului.
In caz de supradozaj, pot fi observate urmatoarele simptome:
e vasoconstrictie cutanatd (vasele de sdnge devin mai inguste),
e gscare,
o colaps circulator
o hipertensiune arteriala

In cazul reactiilor adverse legate de o doza excesiva, adresati-va imediat medicului dumneavoastra
care va lua masurile necesare. Se recomanda scaderea dozei, daca este posibil.

Dacai uitati sa luati Noradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml, concentrat pentru solutie
perfuzabila
Nu este cazul.

Daca incetati sa luati Noradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml, concentrat pentru solutie
perfuzabila

Nu este cazul.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la
toate persoanele.

Sistemul vascular: hipertensiune arteriala prea ridicatd si scaderea nivelului de oxigen in tesuturi,
senzatie de frig si paloare la nivelul membrelor si a fetei.

Sistemul cardiac: accelerarea sau incetinirea ritmului cardiac, ritm cardiac neregulat, palpitatii,
cresterea contractilitatii muschiului cardiac, insuficienta cardiaca acuta.

Sistemul nervos central: anxietate, cefalee, tremor si varsaturi.
Sistemul excretor: retentie urinara.
Sistemul respirator: insuficientd sau dificultate respiratorie, dispnee (dificultiti in respiratie).

La nivel local: posibilitate de iritare si necroza (leziuni ale celulelor, cauzand moartea celulelor in
tesuturi) la locul injectarii.

Ochi: glaucom acut.



Administrarea continud a agentilor vasopresori pentru mentinerea tensiunii arteriale in absenta
umplerii vasculare poate provoca urmatoarele simptome:

- vasoconstrictie periferica si viscerala severa,

- scaderea fluxului sanguin renal,

- scaderea producerii de urina,

- scaderea nivelului de oxigen in sange,

- cresterea nivelului de acid lactic in sange,

Tn caz de alergie sau supradozaj, pot si apard mai frecvent urmitoarele reactii:
e hipertensiune arteriald (tensiune arteriala mare),
o fotofobie (disconfort vizual la lumina puternica),
e durere retrosternala,
o durere faringiana
e paloare,
e transpiratii si
e varsaturi.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti
Nu sunt disponibile date.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Noradrenalini tartrat Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabila?

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie (dupad EXP). Data expirarii se
referd la ultima zi a lunii respective.

Tnainte de diluare : a se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi
protejat de lumina.

Dupa diluare - stabilitatea fizico-chimica a produsului diluat (in glucoza de 5% sau clorura de sodiu
0,9%) a fost demonstrata timp de 48 de ore la 25°C. Cu toate acestea, din punct de vedere
microbiologic, produsul diluat trebuie utilizat imediat. Daca nu se utilizeaza imediat, valabilitatea si
conditiile de utilizare sunt responsabilitatea exclusiva a utilizatorului si in mod normal nu trebuie sa
depéseasca 12 ore la 25°C intr-o seringa de plastic pentru un dispozitiv electric automat de injectare.
Acest produs trebuie examinat vizual inainte de administrare. Trebuie utilizat numai daca solutia este
limpede, de culoare galben pal si nu prezinta particule si/sau precipitat. Fiolele care prezintd o
coloratie roz sau de o nuanta mai inchisa decét galben pal sau precipitat nu trebuie administrate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum s
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Noradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila?

. Substanta activa este


http://www.anm.ro/

Tartrat de Noradrenaling.............c.ccevevuieiieiiiieeiiesieeeesee e siee e e sreesnesreeseees 2 mg
Pentru 1 ml de solutie diluata pentru perfuzie

O fiola de 4 ml contine 8 mg Noradrenalina tartrat, (echivalente cu 4 mg Noradrenalina baza).
O fiola de 8 ml contine 16 mg Noradrenalina tartrat, (echivalente cu 8 mg Noradrenalina baza).
Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, hidroxid de sodiu sau acid clorhidric, apa pentru
preparate injectabile.

Cum arata Noradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila si
continutul ambalajului

Acest medicament se prezintd sub forma de concentrat pentru solutie perfuzabilda ambalata in
fiole de 4 sau 8 ml.
Ambalaje de cate 10, 50 sau 100 fiole.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
HYPERICUM S.R.L.

Bd. Timisoara, Nr. 16F, Sector 6, Bucuresti

Romania

Fabricantii

LABORATOIRE AGUETTANT

1, Rue Alexander Fleming, 69007 Lyon,
Franta

DELPHARM Tours
Rue Paul Langevin 37 170 Chambray-Les-Tours,
Franta

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2019.
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/



http://www.anm.ro/

