AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10143/2017/01-06 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Noradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Tartrat de nOTadrenaling...........ccceoeiieieieie e e 2mg
Pentru 1 ml de solutie diluatd pentru perfuzie

. 8 mg Noradrenalina tartrat (care corespund la 4 mg de noradrenalina baza) pentru 1 fiold de 4 ml.
. 16 mg Noradrenalina tartrat (care corespund la 8 mg noradrenalina baza) pentru 1 fiold de 8 ml..

Excipient cu efect cunoscut: SODIU
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie perfuzabild
Solutie limpede, de culoare galben pal.
pH=3,0-4,0

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

n perfuzii intravenoase, Noradrenalina este utilizati :
e 1n tratamentul de urgenta al colapsului si pentru restaurarea si mentinerea tensiunii arteriale.

in irigiri locale gastrice, Noradrenalina este utilizati
e n tratatamentul hemoragiilor digestive, ca o completare a tratamentelor obisnuite ( blocante ale
receptorilor Hz, pompei de protoni, scleroza endoscopica).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza trebuie stabilitd in functie de starea clinica a pacientului.

Doza se exprima, in general, In cantitati de noradrenalind baza. Noradrenalinad tartrat Hypericum 2
mg/ml trebuie, obligatoriu, diluat Thaintea perfuziei intravenoase, Tn general, intr-o solutie de glucoza
izotona.




Noradrenalind tartrat Hypericum 2 mg/ml trebuie administrat strict intravenos pentru a evita
extravazarea care antreneaza o vasocontrictic locala intensa si o eventuald necroza a tesutului; este
recomandat sa se efectueze perfuzia intr-o vena centrala.

Noradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml trebuie diluat Tnainte de perfuzia intravenoasa, intr-o solutie
de glucoza izotona si nu trebuie amestecata cu alte medicamente.

Dozele se stabilesc in functie de starea clinicd a pacientilor. Dozele intiale recomandate sunt: tartrat de
noradrenalina 0,1 pana la 0,3 pg/kg/min. Uneori, dozele de tartrat de noradrenalind de pana la 3-5
ug/kg/min au fost utile in tratamentul socului septic sau socului hemoragic.

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

Noradrenalind | Mod de administrare

pg/kg/min. 250 pg/ml* 500 pg/ml** 1000 pg/ml***
(ml/kg/min.) (ml/kg/min.) (ml/kg/min.)

2,5 0,01 0,005 0,0025

5 0,02 0,01 0,005

7,5 0,03 0,015 0,0075

10 0,04 0,02 0,01

12,5 0,05 0,025 0,0125

15 0,06 0,03 0,015

* 250 mg pentru 1000 ml solvent
** 500 mg pentru 1000 ml solvent sau 250 mg pentru 500 ml solvent
*** 1000 mg pentru 1000 ml solvent sau 250 mg pentru 500 ml solvent

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

Copii si adolescenti
Nu sunt disponibile date

Mod de administrare

Calea de administrare trebuie sa fie strict intravenoasa. Extravazarea poate conduce la o vasoconstrictie
intensa locala si la o posibild necroza tisulara. Este preferabil sa utilizati o cale venoasa centrala.

Noradrenalind tartrat Hypericum 2 mg/ml, concentrat pentru solutie perfuzabild trebuie neaparat sa fie
diluatd inainte de administrare, in principiu, intr-o solutie de glucoza sau solutie de clorurd de sodiu
izotonicd. Noradrenalina nu trebuie amestecata cu alte medicamente.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la tartratul de Noradrenalina sau la unul dintre excipientii descrisi la pct. 6.1..

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Atentionari

Noradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml, concentrat pentru solutie perfuzabila este contraindicata in
cazul pacientilor hipotensivi, la care colapsul este asociat cu hipovolemia, cu exceptia cazurilor de
urgentd in care se utilizeazd pentru a mentine perfuzia arterelor coronariene si cerebrale, pana la
instituirea unei terapii de substitutie pentru restabilirea volumului sanguin.



Solutia de noradrenalind se administreaza in perfuzie doar printr-un cateter venos central. Astfel, riscul
de extravazare si necroza tisulara este limitat. Locul de perfuzare trebuie verificat in mod regulat. Tn
conditiile in care, totusi, apare extravazarea, perfuzia trebuie opritd imediat, iar zona respectiva tratata,
fara nicio intarziere cu fentolamina monitorizand ihdeaproape semnele ameliorarii, si reevaluand, dupa
caz, necesitatea unui tratament alternativ pentru anularea efectului ischemic.

Precautii pentru utilizare:

Noradrenalind tartrat Hypericum 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild trebuie utilizatd cu
precautie si in cadrul strict al indicatiei in caz de:
- disfunctie ventriculara stinga majora ;
- insuficientd coronariana acuta;
- infarct miocardic recent;
- tulburéri ale ritmului cardiac, in timpul tratamentului. Acestea necesita o reducere a dozei. Sunt
necesare precautii la pacientii cu hipertiroidism sau diabet.
Administrarea perfuziei cu Noradrenalina trebuie efectuata cu monitorizarea continud a tensiunii
arteriale si a frecventei cardiace.
Dacd este necesar sa se administreze Noradrenalind tartrat Hypericum 2 mg/ml. concentrat pentru
solutie perfuzabila simultan cu sdnge integral sau plasma, acestea trebuie administrate separat.
Acest medicament contine sodiu. Acest medicament contine 3,3 mg sodiu pe mililitru.

A se lua in considerare la pacientii care urmeaza 0 dieta cu continut controlat de sodiu.
Copii si adolescenti

Nu sunt disponibile date.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Copii si adolescenti

Au fost efectuate studii privind instructiunile numai la adulti.

Asocieri nerecomandate

+ Anestezice volatile cu halogen: tulburari grave ale ritmului ventricular prin cresterea excitabilitatii
cardiace.

+ Antidepresivele imipraminice: hipertensiune arteriala paroxistica, cu posibilitatea tulburarilor de
ritm. (inhibarea intrarii simpatomimeticelor in fibrele simpatice).

+ Medicamente mixte serotoninergice-adrenergice hipertensiune arteriala paroxistica, cu posibilitatea
tulburérilor de ritm (inhibarea intrarii simpatomimeticelor in fibrele simpatice).

Asocieri care necesita precautii de utilizare

+ Inhibitori de mono-amin-oxidaze (IMAO) ireversibili: cresterea actiunii presoare a

simpatomimeticelor este de obicei moderata. Se utilizeaza numai sub strictd supraveghere medicala.

+ IMAO-A reversibili, incluzand linezolid si albastru de metilen: prin extrapolare, pornind de la
inhibitori non-selectivi MAO, exista riscul de crestere a actiunii presoare. A nu se utiliza fara control
medical strict.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcind
Datorita indicatiilor sale, noradrenalina poate fi administrata pe parcursul sarcinii daca este necesar.



Cu toate acestea, proprietatile farmacodinamice ale acestei substante trebuie luate in considerare.
Noradrenalina poate afecta perfuzia placentara si induce bradicardia fetala.

De asemenea, aceasta poate avea un efect contractil asupra uterului gravid si duce la asfixie fetala in
sarcina evoluata.

Alaptare
Nu exista informatii disponibile cu privire la utilizarea noradrenalinei in timpul alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu este cazul.

4.8 Reactii adverse

Copii si adolescenti

Au fost efectuate studii privind instructiunile numai la adulti.

- Tulburari psihice: anxietate
- Tulburari vasculare: hipertensiune arteriala si hipoxie tisulara; deficit ischemic din cauza actiunii
vasoconstrictoare puternice si care poate determina scaderea temperaturii locale si paloarea
membrelor si fetei.

- Tulburari cardiace: tahicardie, bradicardie (probabil un reflex rezultat in urma cresterii tensiunii
arteriale), aritmii, palpitatii, cresterea contractilitatii musculare cardiace care rezulta din efectul
adrenergic asupra inimii (efecte: inotrop si cronotrop), insuficienta cardiaca acuta, cardiomiopatie
de stres (cu frecventa necunoscuta).

- Tulburdri ale sistemului nervos: dureri de cap, tremor.

- Tulburari renale si ale cdilor urinare: retentie urinara.

- Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale: insuficienta respiratorie sau dificultate n respiratie,
dispnee.
- Tulburari generale si la nivelul locului de injectare: posibile iritatii si necroze cutanate la locul
injectarii.
- Tulburari oculare: glaucom acut, foarte frecvent la pacientii predispusi anatomic, cu inchiderea
unghiului iridocornean.
Tulburari gastrointestinale: varsaturi.

Administrarea continua a vasopresorului pentru mentinerea tensiunii arteriale, fara masuri de refacere
a volemiei poate duce la aparitia urmatoarelor simptome:

- Vasoconstrictie viscerald si periferica severa,
- scadere a fluxului sanguin renal;

- scaderea producerii de urina;

- crestere a nivelului de acid lactic in sange;

- hipoxie.

In caz de supradozaj sau hipersensibilitate, pot sd apara mai frecvent urmatoarele reactii:
hipertensiune arteriald, fotofobie, durere retrosternald, durere faringiana, paloare, transpiratii
intense si varsaturi.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj
Copii si adolescenti
Au fost efectuate studii privind instructiunile numai la adulti.

Tn caz de supradozaj, pot fi observate urmitoarele reactii adverse: vasoconstrictie cutanata, leziuni
asemandatoare escarelor, colaps al sistemului circulator, hipertensiune arteriala.

Tn cazul In care reactiile adverse sunt induse de o supradozi este recomandati reducerea dozelor, daca
este posibil.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutici: STIMULATOARE CARDIACE EXCLUZAND GLICOZIDELE
CARDIOTONICE

Codul ATC: C01CA03

Mecanism de actiune

Noradrenalina are o actiune foarte puternica asupra receptorilor alfa, si de asemenea, o actiune
moderata asupra receptorilor beta-1

Noradrenalina tartrat Hypericum 2 mg/ml, concentrat pentru solutie perfuzabila provoaca o actiune
vasoconstrictoare generalizata, exceptand arterele coronare pe care le dilata indirect, prin cresterea

consumului de oxigen. Cresterea instantanee a tensiunii arteriale care rezulta in urma administrarii

acesteia este de 1,5 ori mai intensa decat cea produsi de adrenalina.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Noradrenalina nu se absoarbe la nivelul tubului digestiv.

Distributie
Are concentratie plasmatica fugitiva (timpul de injumatatire este de 2 pana la 3 minute).

Metabolizare
Dezaminare oxidativa si o-metilare.

Eliminare
Eliminare: renala, sub forma de metaboliti.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.


mailto:adr@anm.ro

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu sau acid clorhidric (pH 3,0 pana la 4,0)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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 Tn mod normal nu trebuie sa
depdseasca 12 ore la 25°C ntr-o seringa de plastic pentru un dispozitiv electric automat de injectare.

Natura si continutul ambalajului

4 ml 1in fiold de sticla transparentd de 5 ml; cutie a cate 10, 50 sau 100.
8 ml in fiola de sticla transparenta de 10 ml; cutie a cate 10, 50 sau 100.

6.5 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
e A sediluaintr-o solutie 5% glucoza sau intr-o solutie 0,9% clorura de sodiu
e A nu se utiliza daca fiola este deteriorata
e Acest produs trebuie examinat vizual inainte de administrare. Trebuie utilizat numai daca
solutia este limpede, de culoare galben pal si nu prezinta particule si precipitat. Fiolele care
prezinta o coloratie roz sau de o nuanta mai inchisa decat galben pal sau continand precipitat nu
trebuie administrate.
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