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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Noradrenalina Kalceks 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
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.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului sau asistentului dumneavoastra
medical.

- Daca aveti o reactie adversa va rugam sa-i spuneti medicului, chiar daca reactia adversa nu este
inclusa in lista reactiilor adverse din acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Noradrenalina Kalceks si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Noadrenalina Kalcels
Cum se administreaza Noradrenalina Kalceks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Noradrenalind Kalceks

Continutul pachetului si alte informatii

SOk wdE

1.  Ceeste Noradrenalina Kalceks si pentru ce se utilizeazi

Noradrenalind Kalceks contine o substanta activa numita noradrenalina, care actioneaza ca vasoconstrictor
(cauzeaza Tngustarea vaselor de sange).

Noradrenalina Kalceks este utilizata la adulti in caz de urgenta pentru a creste tensiunea arteriald pana la
valori normale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Noradrenalina kalceks

Nu trebuie sa vi se administreze Noradrenalina Kalceks:

. daca sunteti alergic la noradrenalina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct 6)

. daca aveti tensiunea arteriala mica ca rezultat al volumului redus de sange

. daca vi se administreaza anestezice cum ar fi halotan sau ciclopropan (care pot mari riscul de batai

neregulate ale inimii).

Atentionari si precautii
Inainte de a vi se administra noradrenalind, spuneti-i medicului dumneavoastra sau asistentei daca:
. aveti diabet

. aveti insuficienta hepatica

. aveti afectiuni severe ale rinichilor

. aveti tensiune arteriala mare

. aveti glanda tiroida hiperactiva

. aveti nivel redus al oxigenului Tn sdnge

. aveti nivel marit al dioxidului de carbon in sange




. aveti presiune marita in craniu (hipertensiune intracraniand)

. aveti cheaguri sau obstructii ale vaselor de singe care alimenteaza inima, intestinele sau alte parti ale
corpului

. aveti tensiune arteriala mica, ca urmare a unui infarct miocardic

. aveti un tip de angina pectorala (durere in piept) numitd anginad Prinzmetal

. aveti disfunctii majore ale ventriculului stdng (afectiune cardiacd)

. ati avut recent un infarct miocardic

. aveti tulburari ale ritmului batdilor inimii (batai rapide, lente sau neregulate ale inimii), doza trebuie
redusa

. daca sunteti varstnic

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea utilizarii noradrenalinei la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost
stabilite. Ca urmare, utilizarea la copii si adolescenti nu este recomandata.

Alte medicamente si Noradrenalina Kalceks

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Este Tn mod special important daca ati luat recent oricare dintre urmatoarele
medicamente:

. medicamente pentru tratamentul depresiei numite “inhibitori de monoaminooxidaza” pe care le luati
Tn mod curent sau le-ati luat in ultimele 14 zile

. medicamente pentru tratamentul depresiei numite “antidepresive triciclice”, ca de exemplu
imipramina sau desipramina

. medicamente adrenergice-serotoninergice, cum ar fi cele folosite in tratamentul astmului bronsice sau
afectiunilor inimii

. linezolid (antibiotic)

. anestezice (in special anestezice sub forma de gaz, cum ar fi ciclopropan, halotan, cloroform,
enfluran)

. medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale mari (cum ar fi guanetidina, rezerpina, metildopa,
alfa si beta-blocante)

. medicamente pentru tratamentul tulburarilor ritmului batailor inimii

. glicozide cardiace (pentru tratamentul bolilor inimii)

. levodopa (pentru tratamentul bolii Parkinson)

. hormoni tiroidieni

. oxitocina (pentru imbunatatirea contractiilor uterine)

. antihistaminice (pentru tratamentul alergiilor)

. amfetamina

. doxapram (pentru tulburari de respiratie)

. mazindol (pentru tratamentul obezitatii)

. medicamente pentru tratamentul migrenelor (alcaloizi)

. litiu (pentru tratamentul unor boli mintale)

Utilizarea noradrenalinei impreund cu propofol poate conduce la sindromul infuziei de propofol, care este
o afectiune grava care afecteazd pacientii sedati cu propofol din sectiile de anestezie terapie-intensiva.
Medicul dumneavoastra va constata tulburarile din metabolismul corpului dumneavoastra din analizele de
sange - aceste tulburari pot conduce la insuficienta renala, insuficienta cardiaca sau deces.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra Tnainte s vi se administreze acest medicament. Noradrenalina poate face rau
fatului nenascut. Medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa vi Se administreze noradrenalina.



Nu este cunoscut daca acest medicament este excretat in laptele matern. Deoarece multe medicamente sunt
excretate in laptele matern trebuie exercitatd prudentd in administrarea noradrenalinei la femei care
alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt disponibile informatii. In consecinta, nu este recomandat s conduceti vehicule sau sa folositi
utilaje.

Noradrenalina Kalceks contine sodiu
Fiolele continand 1 ml, 2 ml, 4 ml sau 5 ml de concentrat pentru solutie perfuzabild contin sodiu mai putin
de 1 mmol (23 mg) per fiold, adica practic “nu contin sodiu”.

Fiecare fiola contindnd 8 ml de concentrat pentru solutie perfuzabila contine sodiu 26,4 mg (principalul
component al sarii de bucatarie). Aceasta este echivalent cu 1,32% din doza maxima recomandatd de sodiu
pentru adult.

Fiecare fiold contindnd 10 ml de concentrat pentru solutie perfuzabila contine sodiu 33 mg (principalul
component al sarii de bucatérie). Aceasta este echivalent cu 1,65% din doza maxima recomandatd de sodiu
pentru adult.

3. Cum se administreazi Noradrenalina Kalceks

Noradrenalind Kalceks va va fi administrat la spital de catre un medic sau asistent medical. Medicamentul
este intai diluat si apoi perfuzat in vena.

Doza initiald de noradrenalind va depinde de afectiunea dumneavoastra. Doza uzuala este intre 0,4 mg si
0,8 mg de noradrenalind pe ora. Medicul dumneavoastra va determina doza potrivitd pentru dumneavoastra.
Dupa doza initiala, medicul va va evalua raspunsul la doza administratd si va ajusta doza in mod
corespunzator.

Medicul dumneavoastra va va monitoriza tensiunea arteriala si debitul sanguin.

Daci vi s-a administrat mai mult Noradrenalina Kalceks decét trebuie

Este putin probabil sa vi se administreze mai multd noradrenalina decét ar trebui pentru ca acest medicament
va va fi administrat la spital.

Cu toate acestea, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicald daca aveti griji in aceasta
privinta.

Simptomele care pot aparea daca vi se administreaza prea multa noradrenalind sunt: tensiune arteriala foarte
mare, batdi lente ale inimii, durere de cap violentd, sensibilitate la lumind, durere in piept, sdngerare in
creier, paloare, febra, transpiratie intensa sau varsaturi, lichid n pldméani care cauzeaza lipsa de aer.

4, Reactii adverse posibile

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

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca prezentati:

. aparitie brusca de eruptie pe piele imsotita de mancarime (urticarie), umflare a mainilor, picioarelor,
gleznelor, fetei, buzelor, gurii sau gatului (care poate cauza dificultati la respiratie sau sa inghitire),
senzatie de lesin

. durere si /sau umflare la nivelul locului de injectie.



Adresati-va cat mai curand posibil medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca prezentati:

. anxietate, insomnie, confuzie, slabiciune, stare psihotica

. durere de cap, tremur

. batéi rapide sau lente ale inimii

. ritm anormal al batailor inimii

. modificari pe electrocardiograma

. un tip de insuficienta circulatorie numita ’soc cardiogen” care va poate pune viata in pericol

. slabiciune a muschiului inimii din cauza stresului intens fizic sau psihic, palpitatii, crestere a
contractibilitatii muschiului inimii

. tensiune arteriald marita, scadere a alimentarii cu oxigen a unor organe (hipoxie)

. circulatie slaba la nivelul mainilor si picioarelor (poate cauza racire si paloare si /sau durere n
membre)

. gangrena (moarte a tesutului)

. reducere a volumului de plasma sanguina

. dificultati la respiratie

. paloare, scarificare a pielii, colorarea albastruie a pielii, bufeuri sau inrosirea pielii, eruptie pe piele,
urticarie sau mancarimi

. greatd, varsaturi

. retentie de urina

. iritatie sau ulceratie la nivelul locului de injectie

In caz de hipersensibilitate sau supradoza, urmatoarele efecte pot aparea mai frecvent: tensiune arteriala
foarte mare, sensibilitate anormala sau intolerantd la lumina, durere in spatele osului pieptului, durere Tm
gat, paloare, transpiratie intensa sau varsaturi.

Raportarea efectelor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreazi Noradrenalina Kalceks

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
A se tine fiolele Tn cutie pentru a fi protejate de lumina.

Timp de pastrare dupa deschiderea fiolei
O daté deschisa fiola, solutia diluata trebuie preparata imediat.

Timp de péstrare dupa diluare
Stabilitatea chimica si fizica in cursul utilizarii a fost demonstrata pentru o perioada de 48 de ore la
temperaturi de 25 °C si 2-8 °C, in cazul diluarii cu solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau Solutie



mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

de glucoza 50 mg/ml (5%) sau cu solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) cu glucoza 50 mg/ml (5%)
pana la concentratia de noradrenalina 4 mg/litru si 40 mg/litru .

Din punct de vedere microbiologic, solutia diluata trebuie utilizata imediat. Daca nu este utilizata imediat,
timpii si conditiile de stocare Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si nu pot depasi in mod
normal 24 de ore la temperatura de 2-8 °C, decat daca diluarea a fost facuta in conditii aseptice controlate
si validate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, specificata pe eticheta si pe cutie
dupa textul “EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a deseurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamente pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor contribui la protectia mediului
inconjurétor.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Noradrenalina Kalceks

Fiecare 1 ml de concentrat pentru solutie perfuzabild contine tartrat de noradrenalina, echivalent cu 1 mg
noradrenalina.

Fiecare fiola continand 2 ml de concentrat pentru solutie perfuzabila contine tartrat de noradrenalina,
echivalent cu 2 mg noradrenalina. ,

Fiecare fiold continand 4 ml de concentrat pentru solutie perfuzabild contine tartrat de noradrenalina,
echivalent cu 4 mg noradrenalina.

Fiecare fiola continand 5 ml de concentrat pentru solutie perfuzabild contine tartrat de noradrenalina,
echivalent cu 5 mg noradrenalina.

Fiecare fiold continand 8 ml de concentrat pentru solutie perfuzabild contine tartrat de noradrenalini,
echivalent cu 8 mg noradrenalina.

Fiecare fiold contindnd 10 ml de concentrat pentru solutie perfuzabild contine tartrat de noradrenalina,
echivalent cu 10 mg noradrenalina.

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, acid clorhidric (pentru ajustarea pH), apa pentru preparate
injectabile.

Cum arati Noradrenalina Kalceks si continutul ambalajului
Solutia concentrata este limpede, incolora sau galbuie, practic lipsit de particule vizibile.

1ml, 2ml, 4 ml, 5ml, 8 ml, 10 ml de solutie in fiole incolore din sticla cu punct de rupere.
Fiolele sunt impachetate Tntr-o tavita si puse intr-o cutie de carton.

Marimi de ambalaj: cutii cu 5 sau 10 fiole.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Letonia

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv



Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmétoarele denumiri comerciale:

Danemarca Noradrenalin Kalceks
Austria Norepinephrin Kalceks 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Belgia Noradrenaline (Norepinephrine) Kalceks 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor

infusie / solution a diluer pour perfusion / Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Republica Cehd  Norepinephrine Kalceks

Estonia Norepinephrine Kalceks

Finlanda Noradrenalin Kalceks

Franta NORADRENALINE KALCEKS 1 mg/mL, solution a diluer pour perfusion
Germania Norepinephrin Kalceks 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Ungaria Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentratum oldatos inflziéhoz

Irlanda Noradrenaline (Norepinephrine) 1 mg/ml concentrate for solution for infusion
Italia Norepinefrina Kalceks

Letonia Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai
Lituania Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Norvegia Noradrenalin Kalceks

Polonia Noradrenalin Kalceks

Portugalia Norepinefrina Kalceks

Romania Noradrenalind Kalceks 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovacia Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml inflzny koncentrat

Spania Noradrenalina Kalceks 1 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
Suedia Noradrenalin Kalceks

Tarile de Jos Noradrenaline Kalceks 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Regatul Unit Noradrenaline (Norepinephrine) 1 mg/ml concentrate for solution for infusion

(Irlanda de Nord)

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate doar pentru personalul medical.

Mod de administrare

Pentru administrare intravenoasa dupa diluare.

Administrati ca solutie diluata printr-un cateter venos central. Perfuzia trebuie sa se faca la o ratd controlata
folosind o seringa cu pompa sau o pompa de perfuzie sau un dispozitiv cu numararea picaturilor.

Nu utilizati nediluat.

Solutiile perfuzabile contindnd tartrat de noradrenalind au fost raportate ca fiind incompatibile cu
urmatoarele substante: saruri de fier, agenti oxidanti sau alcalini, barbiturice, clorfeniramina, clorotiazida,
nitrofurantoind, novobiocind, fitoind, bicarbonat de sodiu, iodura de sodiu, streptomicind, sulfadiazina,
sulfafurazol.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente decét cele mentionate mai jos.

Instructiuni de diluare
Pentru o singura administrare. Aruncati continutul neutilizat al fiolei.

Solutia trebuie inspectatd vizual inainte de utilizare. Medicamentul nu trebuie utilizat dacd solutia contine
particule vizibile/solide. Nu utilizati solutia pentru perfuzie daca are o culoare maro.

Diluati inainte de utilizare cu:



- solutie de glucoza 50 mg/ml (5%) sau
- solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau
- solutie de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) cu glucoza 50 mg/ml (5%).

Adaugati 2 ml de concentrat la 48 ml de solutie de glucozd 50 mg/ml (5%) (sau la oricare dintre solutiile de
dilutie mentionate mai sus) pentru administrare prin seringa cu pompa sau adaugati 20 ml de concentrat la
480 ml de solutie de glucoza 50 mg/ml (5%) (sau la oricare dintre solutiile de dilutie mentionate mai sus)
pentru administrarea prin dispozitiv cu numarare de picaturi. in ambele cazuri, concentratia finala a solutiei
perfuzabile este de noradrenalina 40 mg/litru (care este echivalent cu tartrat de noradrenalina 80 de mg/litru).
Se pot utiliza si alte dilutii decat cea de noradrenalind 40 de mg/litru. Daca utilizati alte dilutii decat cea de
noradrenalina 40 mg/litru, verificati cu atentie calculul ratei de perfuzie Tnainte de inceperea tratamentului.

Acest medicament este compatibil cu recipientele din policlorura de vinil PVC, acetat de vinil etil AVE sau
polietilena PE.

Instructiuni pentru deschiderea fiolei

1. Intoarceti fiola cu punctul de rupere colorat in partea de sus. Daci este solutie in partea de sus a fiolei,
bateti usor fiola cu degetul pentru ca tot lichidul sa se colecteze in partea de jos a fiolei.

2. Folositi ambele maini pentru a deschide fiola; in timp ce tineti partea de jos a fiolei ferm intr-o méana,
folositi cealaltd mana pentru a rupe partea superioara a fiolei in directia opusd punctului colorat (vezi
figurile de mai jos).

Orice cantitate de medicament neutilizatid sau material rezidual trebuie eliminata Tn conformitate cu
reglementarile locale.



