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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Noradrenalina Kabi 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

noradrenalind (norepinefrind)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

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

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Noradrenalind Kabi gi pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Noradrenalina Kabi
Cum se administreaza Noradrenalind Kabi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Noradrenalina Kabi

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINANE N N

1. Ce este Noradrenalina Kabi si pentru ce se utilizeaza

Noradrenalind Kabi contine substanta activa noradrenalind (norepinefrind) si are efect vasoconstrictor
(cauzeaza ingustarea vaselor de sange).

Noradrenalina Kabi este utilizat la adulti, in caz de urgenta, pentru a creste tensiunea arteriala pana la
valori normale.

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

Nu trebuie sa vi se administreze Noradrenalina Kabi:

. dacad sunteti alergic la noradrenalind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

J daca aveti tensiune arteriald mica din cauza volumului redus de sange;

. dacd vi se administreazd gazele anestezice halotan sau ciclopropan, deoarece acestea pot creste

riscul de batai neregulate ale inimii.

Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Noradrenalini Kabi, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale daca:

aveti diabet zaharat;

aveti afectiuni severe ale ficatului sau rinichilor;

avetl tensiune arteriald mare;

aveti glanda tiroidd hiperactiva;

aveti valori scazute ale oxigenului in sange;

aveti valori crescute ale dioxidului de carbon in sange;
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aveti presiune maritd in interiorul craniului (tensiune intracraniand);

aveti cheaguri sau obstructii la nivelul vaselor de sange care ajung la inim4, intestine sau alte
parti ale corpului;

aveti tensiune arteriald micd, ca urmare a unui atac de inima;

aveti angind pectorala (durere in piept), in special angind Prinzmetal;

aveti disfunctie majora a ventriculului stang;

ati avut recent un infarct miocardic (atac de inima);

aveti tulburari ale ritmului batailor inimii (batai prea rapide, prea lente sau neregulate ale
inimii), veti avea nevoie de o doza mai mica;

. sunteti varstnic.

In timpul perfuziei cu noradrenalind, medicul dumneavoastra va va verifica in permanenta tensiunea
arteriald, frecventa cardiaca (bataile inimii) si locul de administrare al perfuziei.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea utilizarii noradrenalinei la copii si adolescenti cu varsta mai micd de 18 ani nu
au fost stabilite. Prin urmare, utilizarea la copii si adolescenti nu este recomandata.

Noradrenalind Kabi impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati/utilizati, ati luat/utilizat recent sau s-ar putea sa
luati/utilizati orice alte medicamente.

Este foarte important dacd dumneavoastra luati sau ati luat recent oricare dintre urmatoarele
medicamente:

. medicamente pentru tratamentul depresiei numite ,,inhibitori de monoaminooxidaza” pe care le
luati in prezent sau le-ati luat in ultimele 14 zile;

. medicamente pentru tratamentul depresiei numite ,,antidepresive triciclice” (de exemplu,
imipramina sau desipramind);

. linezolid (un antibiotic);

. anestezice (In special gaze anestezice, cum sunt ciclopropan, halotan, cloroform, enfluran);

. medicamente serotoninergice-adrenergice, de exemplu cele utilizate pentru tratamentul astmului
bronsic si afectiunilor inimii;

. medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale mari (de exemplu, guanetidina, guanadrel,

rezerpind, metildopa, alfa si beta-blocante);
alcaloizi din Rauwolfia;

. medicamente pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac;

. glicozide cardiace (pentru tratamentul bolilor de inima);

. levodopa (pentru tratamentul bolii Parkinson);

. hormoni tiroidieni;

. oxitocind (folosita pentru stimularea contractiilor uterine);

. antihistaminice (pentru tratamentul alergiilor, de exemplu clorhidrat de clorfeniramina,
clorhidrat de tripelenamina);

. amfetamina;

. doxapram (pentru tulburarile de respiratie);

. mazindol (pentru tratamentul obezitatii);

. medicamente pentru tratamentul migrenelor (alcaloizi din ergot);

. litiu (pentru tratamentul unor tulburari mintale);

. vasopresind, desmopresina (antidiuretice care scad productia de urina).

Administrarea noradrenalinei Tmpreuna cu propofol (un anestezic) poate duce la aparitia sindromului
perfuziei cu propofol (SPPR), o afectiune grava ce afecteaza pacientii care sunt sedati cu propofol in
sectiile de terapie intensiva. Pe baza analizelor de sdnge, medicul dumneavoastra ar putea observa



tulburari ale metabolismului corpului dumneavoastra care pot duce la insuficientd renala, insuficienta
cardiaca si deces.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a vi se administra acest medicament. Noradrenalina
Kabi poate afecta fatul nenascut. Nu se cunoaste daca acest medicament este eliminat in laptele
matern. Medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa vi se administreze Noradrenalina Kabi.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule sau folositi utilaje daca sunteti afectat in urma administrarii Noradrenalina
Kabi.

Noradrenalina Kabi contine sodiu

Acest medicament contine 3,4 mg sodiu (componenta principald stabild/sare de masa) in fiecare ml.
Aceasta este echivalenta cu 0,17% din aportul alimentar zilnic maxim de sodiu recomandat pentru un
adult.

3. Cum se administreaza Noradrenalina Kabi

Noradrenalina Kabi va va fi administrat in spital, de catre un medic sau o asistenta medicala.
Medicamentul este mai Intai diluat si apoi perfuzat intr-o vena.

Doza recomandata de noradrenalina va depinde de problema dumneavoastra de sanatate. Doza uzuala
este cuprinsa Intre 0,4 mg si 0,8 mg, pe ord. Medicul dumneavoastra va stabili doza potrivitd pentru
dumneavoastra. Dupa doza initiald, medicul dumneavoastra va evalua raspunsul dumneavoastra si va
ajusta doza In mod corespunzator.

Daca vi se administreazid mai mult Noradrenalina Kabi decat trebuie

Deoarece acest medicament va va fi administrat in spital, este putin probabil s& primiti o doza prea
mare. Cu toate acestea, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu asistenta medicald daca aveti orice
neldmurire.

Simptomele de supradozaj includ tensiune arteriald crescuta sever, batai lente ale inimii, durere de cap
puternica, sangerare la nivelul creierului, sensibilitate la lumind, durere 1n piept, paloare, febra mare,
transpiratii intense, varsaturi si lichid in plamani care cauzeaza senzatia de sufocare.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

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

Frecventa reactiilor adverse listate este necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati:

. aparitia brusca a unei eruptii trecitoare pe piele insotitd de mancarime (urticarie), umflare a
mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, gurii sau gatului (care poate cauza dificultati la
inghitire sau respiratie), senzatia ca urmeaza sa lesinati;

. durere si/sau umflare la locul de administrare.

Spuneti cit mai curand posibil medicului dumneavoastri daca prezentati:
. anxietate, insomnie, confuzie, slabiciune, stare psihotic;



. dureri de cap, tremuraturi,

. crestere a presiunii din interiorul ochiului (glaucom acut);

. batai rapide sau lente ale inimii;

. ritm anormal al batailor inimii;

. modificare a electrocardiogramei;

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

. slabiciune a muschiului inimii din cauza stresului fizic sau psihic intens, palpitatii, crestere a
contractilitatii muschiului inimii, insuficientd cardiaca acuta;

. tensiune arteriala mare, scadere a alimentarii cu oxigen a unor organe (hipoxie);

. circulatie slaba a sangelui la nivelul mainilor si picioarelor (poate cauza racire, paloare si /sau
durere la nivelul membrelor);

. gangrena (moarte a tesutului);

. reducere a volumului plasmatic al sangelui;

. dificultate n respiratie;

. greatd, varsaturi;

. paloare, cicatrizare a pielii, coloratie albastruie a pielii, bufeuri sau inrosire a pielii, eruptie

trecdtoare pe piele, urticarie sau mancarime;

retentie de urina;

. iritatie si necrozare (leziuni celulare care cauzeaza moartea celulelor din tesut) la nivelul locului
de administrare.

Medicul dumneavoastra va va monitoriza tensiunea ateriald si volumul sangelui.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile 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 din
Roménia http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Noradrenalina Kabi
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A se pastra fiola in cutie pentru a fi protejata de lumina.

Nu utilizati acest medicament dacéd observati ca solutia capata o culoare maro sau prezintd particule
vizibile.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta de fiola si cutia de carton,
dupd EXP:. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii



Ce contine Noradrenalina Kabi

. Substanta activa este noradrenalina (norepinefrina).
Fiecare 1 ml de concentrat pentru solutie perfuzabild contine noradrenalina baza 1 mg,
echivalent cu tartrat de noradrenalind 2 mg.
Fiecare fiola a cate 1 ml concentrat pentru solutie perfuzabila contine noradrenalind baza 1 mg,
echivalent cu tartrat de noradrenalina 2 mg.
Fiecare fiola a cate 4 ml concentrat pentru solutie perfuzabila contine noradrenalini baza 4 mg,
echivalent cu tartrat de noradrenalina 8 mg.
Fiecare fiold a cate 5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila contine noradrenalind baza 5 mg,
echivalent cu tartrat de noradrenalind 10 mg.
Fiecare fiola a cate 8 ml concentrat pentru solutie perfuzabila contine noradrenalind baza 8 mg,
echivalent cu tartrat de noradrenalind 16 mg.
Fiecare fiola a cate 10 ml concentrat pentru solutie perfuzabild contine noradrenalina baza 10
mg, echivalent cu tartrat de noradrenalind 20 mg.

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

Cum arata Noradrenalina Kabi si continutul ambalajului
Acest medicament se prezintd sub forma unui concentrat pentru solutie perfuzabila. Solutia este
limpede, incolora pana la slab galbuie.

Fiole din sticla incolora continand:
1 ml concentrat (in marimi de ambalaj a cate 5, 10 sau 50 fiole);
4 ml, 5 ml, 8 ml i 10 ml concentrat (fiecare In marimi de ambalaj a cate 5 sau 10 fiole).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romaénia

Telefon: +40 (0)268 40 62 60

Fax: +40 (0)268 40 62 63

e-mail: office@fresenius-kabi.ro

Fabricantul

Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo,

Santiago de Besteiros,

3465-157

Portugalia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Noradrenalin Kabi 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Belgia Noradrenaline Kabi 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Noradrenaline Kabi 1 mg/ml solution a diluer pour perfusion
Noradrenaline Kabi 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Cipru Noradrenaline/Kabi 1mg/ml concentrate for solution for infusion



Croatia
Danemarca
Estonia
Finlanda
Franta

Germania
Grecia
Irlanda

Italia

Letonia
Lituania

Marea Britanie
(Irlanda de Nord)
Norvegia
Olanda

Polonia
Portugalia
Republica Ceha
Republica
Slovaca
Romania
Slovenia
Spania

Suedia

Ungaria

Noradrenalin Kabi 1 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju
Noradrenalin Fresenius Kabi

Norepinephrine Kabi

Noradrenalin Fresenius Kabi 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
NORDRENALINE (TARTRATE) KABI 2 mg/ml, solution a diluer pour
perfusion

Noradrenalin Kabi 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Noradrenaline/Kabi

Noradrenaline (Norepinephrine) Kabi 1 mg/ml concentrate for solution for
infusion

Noradrenalina Kabi

Norepinephrine Kabi 1 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai
Norepinephrine Kabi 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Noradrenaline (Norepinephrine) Kabi 1 mg/ml concentrate for solution for
infusion

Noradrenalin Fresenius Kabi

Noradrenaline Kabi 1 mg/ml Concentraat voor oplossing voor infusie
Noradrenaline Kabi

Noradrenalina Kabi

Norepinephrine Kabi

Norepinephrine Kabi 1 mg/ml

Noradrenalind Kabi 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Noradrenalin Kabi 1mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Noradrenalina Kabi 1 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
Noradrenalin Fresenius Kabi

Noradrenaline Kabi 1 mg/ml koncentratum oldatos infuzidhoz

Acest prospect a fost revizuit in mai 2021.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Pentru administrare intravenoasa, numai dupa diluare.
Perfuzia trebuie sa se faca cu viteza controlata, utilizdnd fie o pompa pentru seringa, fie o pompa de
perfuzie sau un dispozitiv de numarare al picaturilor.

Noradrenalina Kabi trebuie administrat sub forma de solutie diluata, printr-un cateter venos central.
Daca nu se utilizeaza un cateter venos central, atunci cand este posibil, perfuzia cu noradrenalina
trebuie sa fie administrata intr-o vend mare, in special vena antecubitala, pentru a reduce la minim
riscul de necroza ischemica (piele, extermitati).

Tehnica legarii cateterului trebuie evitata pe cat posibil deoarece obstructionarea fluxului de sange in
apropierea tubulaturii poate cauza staza si cresterea concentratiei locale a medicamentului.

S-a raportat ca solutiile perfuzabile care contin tartrat de noradrenalind sunt incompatibile cu
urmatoarele substante: saruri de fier, agenti alcalini si oxidativi, barbiturice, clorfeniramina,
clorotiazida, nitrofurantoina, novobiocina, fenitoina, bicarbonat de sodiu, iodura de sodiu,
streptomicind, sulfadiazina, sulfafurazol.

Instructiuni pentru diluare

Fie se adauga 2 ml de concentrat la 48 ml de solvent pentru administrarea prin pompa pentru seringa,
fie se adaugd 20 ml de concentrat la 480 ml de solvent pentru administrarea cu ajutorul unui dispozitiv
de numarare al picaturilor. In ambele cazuri, concentratia finald a solutiei perfuzabile este de
noradrenalina baza 40 mg/litru (echivalent cu tartrat de noradrenalina 80 mg/litru). Se pot utiliza si alte
dilutii decét cea de noradrenalina baza 40 mg/litru. Daca se utilizeaza alte dilutii decat cea de
noradrenalina baza 40 mg/litru, se va verifica calculul vitezei de perfuzare nainte de a incepe
tratamentul.

Se pot folosi urmatorii solventi:

- solutie perfuzabila de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9% m/v) cu glucoza 50 mg/ml (5% m/v);
- solutie perfuzabila glucoza 50 mg/ml (5% m/v);

- solutie perfuzabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9% m/v).

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Perioada de valabilitate dupa deschiderea fiolei
Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa deschiderea fiolei.

Perioada de valabilitate dupad diluare

Stabilitatea fizico-chimica in utilizare a fost demonstrata pentru 24 de ore la 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, responsabilitatea privind durata i conditiile de pastrare inainte de utilizare revine
utilizatorului si, In mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2-8°C, excluzand cazul cand
diluarea au avut loc in conditii aseptice controlate si validate.



