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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Noradrenalina SUN 0,5 mg/ml solutie perfuzabili in seringa preumpluta
noradrenalind

Pentru utilizare la adulti

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-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

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

Dacé 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 gisiti in acest prospect

ANl e

Ce este Noradrenalina SUN si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte de a vi se administra Noradrenalind SUN
Cum sa utilizati Noradrenalina SUN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Noradrenalina SUN

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Noradrenalina SUN si pentru ce se utilizeaza

Noradrenalind SUN este un medicament care apartine grupului de medicamente adrenergice si
dopaminergice.

Noradrenalind SUN este indicat pentru tratamentul urgentelor cu tensiune arteriald mica la pacientii cu

soc.

Acest medicament este indicat numai pentru administrare la adulti.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Noradrenalind SUN

NU trebuie sa vi se administreze Noradrenalina SUN

daca vi se administreaza printr-o canula si/sau vend periferica.
daca sunteti alergic la noradrenalina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).




Atentionari si precautii

Inainte de a vi se administra Noradrenalind SUN, spuneti-i medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale daca:

- aveti disfunctie majora a ventriculului stang (o afectiune a inimii),

- ati avut recent infarct miocardic (un atac de cord),

- aveti tulburari ale ritmului batailor inimii (inima dumneavoastra bate prea rapid, prea lent sau
neregulat),

- aveti hipertiroidism (glanda dumneavoastra tiroida este hiperactivd) sau diabet zaharat (valoarea
zaharului (glucoza) din sdnge este mai mare decat in mod normal),

- aveti hipotensiune arteriald (aveti tensiune arteriald mica) care a fost cauzata de hipovolemie
(volum mic de sange),

- aveti angind pectorala sau alt blocaj la nivelul vaselor membrelor inferioare sau abdomenului
(tulburare acuta a circulatiei normale a sangelui),

- aveti feocromocitom (o tumora a glandelor suprarenale)

- aveti glaucom cu unghi Inchis (presiune crescuta la nivelul ochiului cauzata de blocarea canalelor
prin care se scurge lichidul din ochi),

- aveti adenom de prostata (marirea in volum a prostatei)

- aveti insuficientd renald (rinichii dumneavoastra nu functioneaza corespunzator) sau insuficienta
hepatica (ficatul dumneavoastra nu functioneaza corespunzator).

In timpul perfuziei cu Noradrenalind SUN, medicul dumneavoastra va verifica continuu tensiunea
dumneavoastra arteriald, frecventa batailor inimii (pulsul) si locul perfuziei.

In cazul in care este necesara administrarea de Noradrenalind SUN 1n acelasi timp cu transfuzia de sange
sau de plasma, cea din urma va fi administrata Intr-o linie de perfuzie separata.

Copii si adolescenti
Noradrenalind SUN este indicata numai pentru administrare la adulti.

Noradrenalind SUN impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamente, cum sunt:

- unele gaze anestezice (halogenate),

- unele antidepresive (imipramina, serotoninergice-adrenergice, cum sunt venlaflaxina sau
duloxetind, inhibitori ai monoaminooxidazei, cum sunt moclobemida sau fenelzina),

- linezolid (un antibiotic),

- albastru de metilen.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a vi se administra acest
medicament.

Sarcina
Datele provenite din utilizarea noradrenalinei la femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Studiile la
animale sunt insuficiente.
Noradrenalina poate traversa placenta, poate cauza contractii puternice ale uterului si poate cauza o
scadere a fluxului de sange al placentei, ceea ce va oferi prea putin oxigen copilului nenascut (fatului).
Din acest motiv, nu puteti utiliza Noradrenalind SUN 1in timpul sarcinii. Acest medicament poate fi
utilizat numai atunci cand beneficiile pentru mama depasesc posibilele riscuri pentru copilul nenéscut.
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Alaptarea
Nu exista informatii disponibile cu privire la prezenta noradrenalinei in laptele matern.
Puteti aldpta numai dupa ce va consultati cu medicul dumneavoastra.

Fertilitatea
Nu au fost efectuate studii la animale cu acest medicament, iar efectul asupra fertilitatii nu este cunoscut.
Adresati-va medicului dumneavoastra daca doriti sd aveti copii.

Noradrenalina SUN contine sodiu
Acest medicament contine 180 mg sodiu (principalul component al sarii de masa) in fiecare seringa
preumpluta. Aceasta este echivalentd cu 9% din doza maxima zilnica de sodiu pentru un adult.

3. Cum sa utilizati Noradrenalina SUN
Noradrenalind SUN va va fi administrata in spital, de cétre un medic sau o asistentd medicala.

Noradrenalind SUN nu trebuie diluata inainte de utilizare: este o solutie gata de utilizare intr-o seringa de
50 ml. Noradrenalind SUN va fi administrata prin perfuzie intravenoasa (intr-o vena) si numai prin cateter
venos central. Trebuie utilizata o pompa de actionare a seringii.

Doza de Noradrenalind SUN va depinde de afectiunea dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va sti
doza potrivitd pentru dumneavoastra.

Noradrenalina SUN nu trebuie utilizata pentru inceperea tratamentului vasopresor.

Seringa preumpluta trebuie atasatd la o pompa pentru seringa care va permite ajustarea dozei in functie de
raspunsul clinic la tratament, cu scopul de a stabili o tensiune arteriald normala.
Locul perfuziei va fi verificat frecvent.

Pentru o singura utilizare. Eliminati orice continut neutilizat.

Daca utilizati mai mult Noradrenalind SUN decit trebuie

In cazul unui supradozaj, pot fi prezente urmatoarele simptome:

- vasoconstrictie la nivelul pielii (vasele de sange se ingusteaza),

- escare de decubit (ulceratii ale pielii),

- colaps circulator (insuficienta a circulatiei sdngelui) si

- hipertensiune arteriala (tensiune arteriala mare).

In cazul unei reactii adverse asociate cu dozajul excesiv, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.
Este de recomandat sa vi se reduca doza administrata daca este posibil.

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate

persoanele.

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

- anxietate

- dureri de cap

- tremor (tremurdturi involuntare)

- glaucom acut (cresterea rapida a presiunii lichidului din interiorul ochiului)

- tahicardie (batai rapide ale inimii)

- bradicardie (batai lente ale inimii)

- aritmie (batai neregulate ale inimii)

- palpitatii

- cresterea contractilitatii muschiului cardiac

- insuficientd cardiaca acuta (insuficienta cardiaca)

- hipertensiune arteriala (tensiune arteriala mare) si hipoxie tisulara (scaderea aportului de oxigen
catre anumite organe)

- racire si paloare la nivelul picioarelor si fetei

- insuficientd sau dificultate respiratorie

- dispnee (dificultate in respiratie)

- varsaturi

- retentie urinara

- local: posibilitatea aparitiei iritatiei si necrozei (leziuni ale celulelor ce cauzeaza moartea celulelor
din tesut) la locul injectarii.

Administrarea continud de vasopresoare pentru a mentine tensiunea arteriald in absenta inlocuitorului de
volum sanguin poate cauza urmatoarele simptome:

- vasoconstrictie periferica si viscerala severa (ingustarea severa a vaselor de sange)

- scaderea fluxului sanguin la nivelul rinichilor

- scaderea producerii de urinad

- hipoxie (lipsa de oxigen in tesuturile corpului)

- cresterea valorilor lactatului seric (cantitate crescuta de acid lactic in sange).

In caz de hipersensibilitate sau supradozaj, urmatoarele efecte pot sa apara mai frecvent:
- hipertensiune arteriala (tensiune arteriald crescutd)

- fotofobie (intoleranta anormala la perceptia vizuald a luminii)

- durere retrosternald (durere toracica)

- durere faringiana (durere 1n gat)

- paloare

- transpiratie crescuta

- varsaturi.

Raportarea reactiilor adverse

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

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 SUN
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta seringii preumplute si pe cutie
dupa EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament daca solutia este mai inchisa decat usor galbena sau este maro la culoare
sau daca contine particule sau un precipitat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei 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 SUN

- Substanta activa este tartratul de noradrenalina.

- Fiecare ml de solutie contine 1,0 mg de tartrat de noradrenalina, echivalentul a 0,5 mg de
noradrenalina. Fiecare seringd preumpluta de 50 ml contine tartrat de noradrenalina 50 mg,
echivalentul a 25 mg de noradrenalina.

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, edetat disodic (E 386), butilhidroxianisol (E 320), acid
clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), hidroxid de sodiu (ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Noradrenalina SUN si continutul ambalajului

Noradrenalind SUN este o solutie sterila limpede si incolord pana la galben pal, lipsita practic de particule
vizibile, Intr-o seringa preumpluta de 50 ml.

Noradrenalina SUN este disponibil intr-o cutie continand o seringd preumplutd si o pungd absorbanta
pentru oxigen, in folie protectoare din aluminiu.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sun Pharmaceuticals Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Olanda

Fabricantul



Sun Pharmaceuticals Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Olanda

S.C. Terapia S.A.
Strada Fabricii, Nr. 124
400632, Cluj-Napoca
Judetul Cluj

Romania

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

Germania Noradrenalin SUN

Spania Noradrenalina SUN

Franta Noradrenaline tartrat SUN
Italia Noradrenalina SUN

Olanda Noradrenaline SUN

Polonia Noradrenaline SUN

Romania Noradrenalina SUN

Marea Britanie Noradrenaline (Norepinephrine)

Acest prospect a fost revizuit in mai 2021.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Acesta este un extras din Rezumatul caracteristicilor produsului pentru a ajuta la administrarea de
Noradrenalind SUN. Daca se considera oportuna utilizarea la un anumit pacient, medicul curant trebuie sa
fie familiarizat cu informatiile continute in Rezumatul caracteristicilor produsului.

Compozitia calitativa si cantitativa

Fiecare ml de solutie contine tartrat de noradrenalind 1,0 mg, echivalent cu noradrenalind 0,5 mg.
Fiecare seringa preumplutd de 50 ml contine tartrat de noradrenalina 50 mg, echivalent cu noradrenalina
25 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:

Fiecare ml de solutie contine sodiu 3,6 mg echivalent cu sodiu 0,16 mmol.

Fiecare seringd preumpluta de 50 ml contine sodiu aproximativ 180 mg echivalent cu sodiu 7,82 mmol.
Lista excipientilor: clorura de sodiu, edetat disodic (E 386), butilhidroxianisol ( E320), acid clorhidric
(pentru ajustarea pH-ului), hidroxid de sodiu (ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate injectabile.

Descrierea solutiei

Solutie sterila limpede si incolora pana la galben pal, lipsita practic de particule vizibile, intr-o seringa
preumpluta de 50 ml.

pH=3,0-4,0

Osmolalitate: 270 - 330 mOsm/kg.

Doze si mod de administrare

Numai pentru administrare intravenoasa.

Noradrenalind SUN trebuie administrata numai sub forma de perfuzie intravenoasa, printr-un cateter
venos central, pentru a reduce la minim riscul de extravazare si de necroza tisulara ulterioara.
Noradrenalind SUN trebuie perfuzata cu o viteza controlata, folosind o pompa pentru seringa.
Noradrenalind SUN nu trebuie diluata Tnainte de utilizare: este furnizata gata de utilizare. Aceasta nu
trebuie amestecata cu alte medicamente.

Controlul tensiunii arteriale:

Tensiunea arteriala trebuie monitorizata cu atentie pe toatd durata terapiei si, de preferat, controlata prin
monitorizarea tensiunii arteriale. Pacientul trebuie monitorizat cu atentie pe toatd durata terapiei cu
noradrenalind.

Doze
Adulti

Concentratia perfuziei preparate de noradrenalind 500 mg/l (tartrat de noradrenalind 1000 mg/litru).
Doza initiala: Doza initiald de baza de noradrenalina este, In general, cuprinsa intre 0,05 si 0,15
micrograme/kg/min.

Ajustarea dozei
Odata ce perfuzarea cu noradrenalind a fost initiatd doza trebuie ajustata treptat cu cate
0,05-0,1 pg/kg/minut noradrenalina baza, in functie de efectul vasopresor observat. Existd o variabilitate
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mare de la o persoana la alta cu privire la doza necesara pentru a obtine si a mentine tensiunea arteriala
normala. Tinta trebuie sa fie de a stabiliza o tensiune arteriala sistolicd normala scazuta (100 -
120 mmHg) sau de a obtine o tensiune arteriald medie adecvata (mai mare de 65 - 80 mmHg — in functie

de starea clinica a pacientului).

Noradrenalina solutie perfuzabila

500 mg/litru (500 pg/ml) baza de noradrenalind

Doze

Greutatea (ug/kg/minut) Doze' Doze (mg/(?rzi) Dozev Viteza de perfuzare
. . . .| (png/kg/minut) | noradrenalina (mg/ora) 8
pacientului noradreriahna tartrat de bazi tartrat de (ml/orad)
baza noradrenalind noradrenalina
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 1,5 1,5
0,5 1 1,5 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 1,8 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 54 10,8 10,8

Insuficientd renald sau hepatica

Nu exista experientd privind tratamentul pacientilor cu insuficientd renald sau hepatica (vezi pct. 4.4 din

RCP).

Varstnici

Virstnicii sunt foarte susceptibili la efectele simpatomimeticelor. Prin urmare, trebuie manifestata
prudenta atunci cind noradrenalina este administrata la varstnici (vezi pct. 4.4 din RCP).

Conii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea noradrenalinei la copii cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite. Nu sunt

disponibile date.
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Retragerea terapiei
Perfuzarea cu noradrenalina trebuie redusa treptat, deoarece intreruperea brusca poate duce la
hipotensiune arteriala acuta.

Calea de administrare
Pentru administrare intravenoasa.

Mod de administrare

Noradrenalind SUN 0,5 mg/ml solutie perfuzabild in seringd preumpluta este deja diluata si gata de
utilizare. Trebuie administrata fara diluare prealabila. Trebuie administrata printr-o pompa pentru seringa,
adecvata eliberarii cu precizie si iTn mod constant a unui volum minim specificat, cu o viteza de perfuzie
controlata strict, conform recomandarilor de ajustare treptata a dozei specificate in tabelul de mai sus.
Cand programati pompa pentru perfuzare, trebuie selectat ,,BD Plastipak™ ca setare a seringii.

Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Atentionare

Noradrenalina este contraindicata la pacientii cu hipotensiune arteriala, la care colapsul circulator este
asociat cu hipovolemie, cu exceptia cazului in care se utilizeaza ca masura de urgenta pentru a mentine
fluxul sanguin la nivelul arterelor coronare si cerebrale pana cand poate fi instituita terapia de repletie
volemica.

Noradrenalina solutie este indicati pentru perfuzare numai printr-un cateter venos central. In acest mod,
riscul de extravazare si necroza tisulard ulterioara este foarte limitat. Locul perfuziei trebuie verificat
frecvent. Cu toate acestea, daca are loc extravazarea, perfuzarea trebuie oprita imediat, iar zona trebuie
injectatd prompt cu fentolamina, cu monitorizare stricta pentru a observa aparitia ameliorarii si
reevaluare pentru tratament ulterior, in vederea reducerii efectului ischemic.

Precautii pentru utilizare

In general, se recomandi evaluarea atenta in urmatoarele cazuri de hipotensiune arteriala si hipoperfuzie,

in care poate fi necesara reducerea dozei de noradrenalina:

- disfunctie majora a ventriculului sting asociatd cu hipotensiune arteriald acuta. Terapia de sustinere
trebuie inceputd simultan cu evaluarea diagnosticului. Administrarea noradrenalinei trebuie
rezervata pacientilor cu soc cardiogen si hipotensiune arteriala refractara, in special celor fara
rezistenta vasculard sistemica crescuta.

- pacienti cu hipotensiune arteriald diagnosticati cu tromboza vasculara coronariana, mezenterica sau
periferica, infarct miocardic sau angind Prinzmetal. Se recomanda prudenta suplimentara deoarece
noradrenalina poate creste ischemia asociata si poate extinde aria de infarct.

- aparitia tulburérilor de ritm cardiac in timpul terapiei cu noradrenalina.

Administrarea prelungitd a oricarui vasopresor puternic poate avea ca rezultat depletia volumului
plasmatic, care trebuie corectatd in mod continuu prin terapie adecvata de repletie volemica si
electrolitica. Daca volumul plasmatic nu este corectat, hipotensiunea arteriald poate sa reapara atunci cand
perfuzia cu noradrenalind este Intrerupta sau tensiunea arteriald poate fi mentinuta cu riscul
vasoconstrictiei severe periferice si viscerale, cu scaderea fluxului sanguin.

Feocromocitom
Noradrenalina trebuie administratd cu precautie la pacientii cu feocromocitom, deoarece poate creste
riscul efectelor noradrenalinei la nivel cardiac.



Glaucom cu unghi inchis
Noradrenalina trebuie administratd cu precautie la pacientii cu glaucom cu unghi Inchis.

Hiperplazie de prostata
Noradrenalina trebuie administratd cu precautie la pacientii cu hiperplazie de prostata. Acesti pacienti
prezintd un risc crescut de retentie urinara.

Insuficienta renala si insuficientd hepatica

Nu exista experienta in tratamentul pacientilor cu insuficienta renala sau hepatica. Deoarece fluxul
sanguin in organe precum ficatul si rinichii poate scadea, se recomanda prudenta atunci cand se utilizeaza
simpatomimetice la pacientii cu insuficientd hepatica sau renala.

Hipertiroidie sau diabet zaharat
Se impune prudenta la pacientii cu hipertiroidie sau diabet zaharat.

Daci este necesara administrarea de noradrenalind concomitent cu sange integral sau plasma, cea din
urma trebuie administrata printr-o linie de perfuzare separata.

Supradozaj

In caz de supradozaj, pot fi observate urmitoarele: vasoconstrictie cutanati, escare de decubit, colaps
circulator si hipertensiune arteriala.

In cazul reactiilor adverse asociate dozajului excesiv, se recomanda sciderea dozei daci este posibil.

Proprietiti farmaceutice

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Natura si continutul ambalajului

Seringd preumplutd a 50 ml, din copolimer olefinic ciclic (COP), prevazutd cu varf din elastomer
clorobutil si cu piston cu dop bromobutilic, continand 50 ml de solutie perfuzabila.

Cutie contindnd o seringd preumplutd si o punga absorbantd pentru oxigen, in folie protectoare din
aluminiu.

Instructiuni de utilizare si manipulare si pentru eliminarea reziduurilor

Pentru o singura utilizare. Eliminati orice continut neutilizat.

Noradrenalind SUN este deja diluata si pregatita pentru utilizare. Trebuie utilizata fara diluare prealabila.
Trebuie utilizatd Impreuna cu o pompa pentru seringa adecvatd, capabild sa elibereze cu precizie si in
mod constant volumul minim specificat, cu o viteza de perfuzie controlati strict, conform recomandarilor
de ajustare treptatd a dozei specificate la pct. 4.2 din RCP.

Acest medicament nu trebuie utilizat dacé solutia are o culoare mai inchisa decat galben pal sau are
culoare maro sau daca contine particule vizibile sau un precipitat.

Solutia sterila nu trebuie utilizata daca nu este limpede si contine particule sau daca seringa preumpluta
nu este intacta.

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