CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Norepinephrine Sopharma, 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 1 mg norepinefryny
(noradrenaliny), rdwnowazny z 2 mg norepinefryny winianu (noradrenaliny winianu).

Jedna ampulka 1 ml zawiera 1 mg norepinefryny (noradrenaliny), rownowazny z 2 mg norepinefryny
winianu (noradrenaliny winianu).

Jedna amputka 4 ml zawiera 4 mg norepinefryny (noradrenaliny), rownowazne z 8§ mg norepinefryny
winianu (noradrenaliny winianu).

Jedna amputka 10 ml zawiera 10 mg norepinefryny (noradrenaliny), rownowazne z 20 mg
norepinefryny winianu (noradrenaliny winianu).

Po odpowiednim rozcienczeniu kazdy ml zawiera 40 mikrogramow norepinefryny (noradrenaliny),
rownowaznych z 80 mg norepinefryny winianu (noradrenaliny winianu).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Ten produkt leczniczy zawiera sod.
Jedna amputka 1 ml zawiera 0,147 mmol (3,39 mg) sodu.

Jedna amputka 4 ml zawiera 0,588 mmol (13,56 mg) sodu.

Jedna amputka 10 ml zawiera 1,478 mmol (33,98 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  Postaé¢ FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (jatowy koncentrat).

Przezroczysty, bezbarwny do zottawego roztwor, praktycznie niezawierajacy czastek statych.
Warto$¢ pH roztworu wynosi 3,0-4,6, a osmolarno$¢ miesci si¢ w zakresie 270-330 mOsm/kg.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Norepinephrine Sopharma jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych w stanach
nagtych, w celu przywrdcenia ci$nienia tetniczego w przypadku ostrego niedoci$nienia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Nalezy doda¢ 2 ml produktu Norepinephrine Sopharma do 48 ml roztworu rozcienczajacego i podaé
g0 pacjentowi za pomocg pompy strzykawkowe;j.

Koncowe stezenie roztworu do infuzji wynosi 80 mg/l norepinefryny winianu, co jest rownowazne z
40 mg/1 norepinefryny. W przypadku zastosowania innych rozcienczen nalezy dokona¢ doktadnych
przeliczen przed rozpoczeciem leczenia.



Poczqgtkowa predkosc infuzji

Poczatkowa predkos¢ infuzji powinna wynosi¢ od 10 ml/godz. do 20 ml/godz. (0,16 ml/min do 0,32
ml/min). Taka predkosc jest rownowazna z 0,8 mg/godz. do 1,6 mg/godz. norepinefryny winianu (0,4
mg/godz. do 0,8 mg/godz. norepinefryny).

Zwigkszanie dawki

Po ustabilizowaniu infuzji norepinefryny nalezy powoli zwigksza¢ dawke, bioragc pod uwage
obserwowane dziatanie zwickszajace ci$nienie tetnicze. Dawka wymagana do uzyskania i utrzymania
prawidtowego cis$nienia tetniczego moze si¢ znacznie ro6zni¢ w zaleznosci od konkretnego pacjenta.
Celem powinno by¢ osiagnigcie niskiego prawidtowego ci$nienia skurczowego (100-120 mm Hg) lub
odpowiedniego Sredniego cis$nienia tetniczego (wyzszego niz 80 mm Hg).

Roztwor norepinefryny do infuzji
40 mg/1 (40 pg/ml) norepinefryny
Masa ciata pacjenta Dawkowanie Dawkowanie Predkos¢
(ng/kg/min) (mg/h) infuzji
norepinefryny norepinefryny (ml/h)
50 kg 0,05 0,15 3,75
0,1 0,3 7,5
0,25 0,75 18,75
0,5 1,5 37,5
1 3 75
60 kg 0,05 0,18 4,5
0,1 0,36 9
0,25 0,9 22,5
0,5 1,8 45
1 3,6 90
70 kg 0,05 0,21 5,25
0,1 0,42 10,5
0,25 1,05 26,25
0,5 2,1 52,5
1 4,2 105
80 kg 0,05 0,24 6
0,1 0,48 12
0,25 1,2 30
0,5 24 60
1 4,8 120
90 kg 0,05 0,27 6,75
0,1 0,54 13,5
0,25 1,35 33,75
0,5 2,7 67,5
1 54 135

Czas trwania leczenia i monitorowania stanu pacjenta

Norepinefryne nalezy podawac¢ tak dtugo, aby mozliwe bylo utrzymanie bez leczenia odpowiedniego
cis$nienia tetniczego i perfuzji tkanek.

Przez caty czas podawania norepinefryny nalezy uwaznie monitorowac stan pacjenta.

Norepinefryne powinni podawa¢ wylacznie wykwalifikowani pracownicy ochrony zdrowia,
zaznajomieni ze sposobem jej stosowania i posiadajacy odpowiednie warunki do kontrolowania stanu
pacjenta.

Zakonczenie leczenia



Infuzje nalezy odstawia¢ stopniowo, unikajgc nagtego zakonczenia leczenia, poniewaz moze to
wywola¢ ostre niedoci$nienie.

Zaburzenia czynnosci wgtroby/nerek

Brak do§wiadczenia w stosowaniu norepinefryny u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub
nerek.

Pacjenci w podesztym wieku

Na ogo6t leczenie 0os6b w podesztym wieku nalezy prowadzi¢ ostroznie, rozpoczynajac od najmniejszej
dawki z zakresu dawek, gdyz w tej grupie wiekowej czesciej wystepuje zaburzenie czynnos$ci watroby,
nerek lub serca, a takze wspotistniejace choroby i przyjmowanie innych lekow.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci norepinefryny u dzieci w
wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych.

Sposob podawania
Podanie dozylne.

Produkt Norepinephrine Sopharma nalezy podawa¢ w postaci rozcienczonego roztworu i mozna go
podawac przez centralny cewnik zylny. Infuzje nalezy prowadzi¢ z kontrolowang predkoscia,
uzywajac pompy strzykawkowej, pompy infuzyjnej lub licznika kropli.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Miejsce podawania infuzji

Jesli do infuzji norepinefryny winianu nie jest wykorzystywany centralny cewnik zylny, infuzj¢ nalezy
poda¢, w miare mozliwosci, do duzej zyty, najlepiej przedtokciowej. W przypadku infuzji przez tg
zyle istnieje niewielkie ryzyko rozwoju martwicy otaczajacej skory, wynikajace z utrzymujacego si¢
skurczu naczyn krwiono$nych. Wedtug niektorych autoréw dopuszczalne jest takze podawanie leku
przez zyte udowa. Jesli to mozliwe, nalezy unika¢ stosowania techniki cewnikowania tie-in, poniewaz
utrudnienie przepltywu krwi wokot rurek moze wywotaé zastdj krwi i zwigkszenie miejscowego
stezenia leku.

Prawdopodobienstwo wystapienia zarostowych chordb naczyn (np. miazdzyca tetnic, cukrzycowe
zapalenie btony wewnetrznej naczyn, choroba Buergera) jest wigksze w konczynach dolnych niz w
konczynach gornych, nalezy zatem unika¢ podawania leku przez zyty w nogach u pacjentow w
podesztym wieku lub u ktorych wystepuja powyzsze zaburzenia. Zgtaszano przypadki rozwoju
zgorzeli w konczynie dolnej po podaniu norepinefryny przez zyte w kostce.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na norepinefryng lub ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.

e Niedoci$nienie na skutek zbyt matej objetosci krwi (hipowolemii).

e Nie stosowac z lekami znieczulajacymi — cyklopropanem i halotanem. Interakcje, patrz punkt 4.5.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ bez uprzedniego rozcienczenia.

Norepinefryne nalezy zawsze podawac razem z ptynami uzupeiajacymi objgtos¢ krwi.

Podawanie norepinefryny bez przerwy w celu utrzymania ci$nienia tetniczego, bez przetaczania
pltyndéw uzupehiajacych objetos¢ krwi, moze mie¢ nastepujace konsekwencje: silny skurcz
obwodowych i trzewnych naczyn krwiono$nych, ostabienie przeptywu krwi przez nerki i zmniejszenie

ilosci wytwarzanego moczu, zaburzenie ogolnoustrojowego przeptywu krwi, pomimo ,,prawidtowego”
cisnienia krwi, hipoksja tkankowa i kwasica mleczanowa. Ptyny uzupetniajace objgtos¢ krwi moga



by¢ przetaczane przed i (lub) jednoczesnie z tym lekiem; jesli jednak wskazane w celu zwigkszenia
objetosci krwi jest przetoczenie krwi pelnej lub osocza, nalezy je poda¢ oddzielnie (np. w przypadku
przetaczania jednoczesnie z lekiem nalezy zastosowac przyrzad z rozgateznikiem typu Y i osobne
pojemniki).

Dhugotrwale stosowanie dowolnego leku kurczacego naczynia krwiono$ne moze skutkowaé
zmnigjszeniem objetosci krwi, ktérg nalezy stale wyrownywac, odpowiednio uzupetniajac ptyny i
elektrolity. Konsekwencja niewyrdwnania objgtosci osocza moze by¢ nawrot niedoci$nienia po
odstawieniu norepinefryny winianu lub utrzymanie ci$nienia krwi z ryzykiem silnego skurczu naczyn
obwodowych i trzewnych (np. ostabienia przeptywu krwi przez nerki), ze spowolnieniem przeptywu
krwi i zmniejszeniem perfuzji tkanek, co skutkuje hipoksja i kwasicg mleczanowa oraz mozliwym
uszkodzeniem tkanek o podtozu niedokrwiennym; w rzadkich przypadkach zglaszano wystapienie
zgorzeli konczyn.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentow z zakrzepica naczyn wiencowych, krezkowych
lub obwodowych, gdyz norepinefryna moze pogtebi¢ niedokrwienie i powigkszy¢ obszar martwicy
niedokrwiennej; norepinefryny winian mozna poda¢ w takim przypadku pod warunkiem, Zze w ocenie
lekarza jest to konieczne do uratowania zycia pacjenta. Podobnie ostrozno$¢ nalezy zachowa¢ w
przypadku pacjentdw z niedocisnieniem wskutek zawatu migsnia sercowego, a takze u pacjentow z
dtawica piersiowa, w szczegolnosci z dtawica Prinzmetala, z cukrzyca, nadci$nieniem tetniczym lub
nadczynnoscig tarczycy (patrz punkt 4.8).

Osoby w podesztym wieku mogg wykazywaé wigksza wrazliwos¢ na dziatanie norepinefryny ze
wzgledu na czgstsze wystepowanie zaburzen czynnosci watroby, nerek lub serca oraz z powodu
chordéb wspotistniejacych i przyjmowania innych lekow.

Nie zaleca si¢ stosowania norepinefryny u dzieci i mtodziezy (patrz punkty 4.2 5.2).

Norepinefryna powinna by¢ podawana wylacznie przez lekarzy biegtych w selektywnych wskazaniach
do jej stosowania. Jesli jest to wskazane, przed i (lub) w czasie podawania tego produktu nalezy
rozpocza¢ 1 kontynuowac¢ podawanie preparatéw zwigkszajacych objetos¢ wewnatrznaczyniows;
pacjenta nalezy polozy¢ na plecach z lekko uniesionymi nogami. Aby uniknaé¢ nadcis$nienia w czasie
infuzji norepinefryny, nalezy monitorowac cisnienie t¢tnicze i predkos¢ przeplywu. Zaleca sig
pomiary cis$nienia t¢tniczego co dwie minuty od rozpoczecia infuzji do momentu osiaggnigcia
pozadanego cisnienia krwi, a nastepnie co pig¢ minut, jesli lek jest w dalszym ciaggu podawany.
Nalezy stale monitorowa¢ predkos¢ przeptywu, a pacjenta nie nalezy zostawia¢ bez opieki w czasie
podawania norepinefryny. Nadcisnienie tgtnicze moze doprowadzi¢ do ostrego obrzeku pluc, zaburzen
rytmu serca lub naglego zatrzymania krazenia.

Infuzje norepinefryny nalezy konczy¢ stopniowo, poniewaz w przeciwnym wypadku moze dojs¢ do
gwaltownego obnizenia ci$nienia.

Wynaczynienie

Nalezy regularnie sprawdza¢ miejsce wklucia, aby upewni¢ sie, ze nie wystepujg zaburzenia
przeplywu. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby unikng¢ wynaczynienia norepinefryny winianu do
tkanek, poniewaz dzialanie leku kurczace naczynia krwiono$ne moze doprowadzi¢ do rozwoju
miejscowej martwicy tkanek. Zblednigcie skory wzdhuz zyty, do ktdrej podawana jest infuzja, czasem
bez wyraznych objawdw wynaczynienia, jest skutkiem skurczu naczyn doprowadzajacych krew do
Sciany tej zyly, w wyniku czego zwigksza si¢ przepuszczalnos¢ Sciany zyly i mozliwy jest wyciek leku
z naczynia. W rzadkich przypadkach moze si¢ to rozwingé w martwice powierzchniowa, szczegdlnie
jesli infuzja jest podawana do zyly w nodze u pacjentow w podesztym wieku lub pacjentow z
zarostowg chorobg naczyn. Jesli takie zblednigcie skory nastgpi, nalezy rozwazy¢ zmienianie miejsca
infuzji co pewien czas, tak aby miejscowe dzialanie kurczace naczynia krwionos$ne ustgpito.

WAZNE — przeciwdziatanie niedokrwieniu spowodowanemu wynaczynieniem




Aby zapobiec rozwojowi martwicy w obszarach wynaczynienia, nalezy je mozliwie szybko
przeptuka¢ 10-15 ml soli fizjologicznej zawierajacej 5-10 mg fentolaminy, substancji o dzialaniu
adrenolitycznym. W tym celu nalezy zastosowac cienka igle do wstrzyknie¢ podskornych, tak aby
roztwor mogl swobodnie przeptynaé przez caty obszar wynaczynienia; tatwo go zidentyfikowac,
poniewaz miejsce to jest zimne, twarde i blade. Zablokowanie uktadu wspdtczulnego za pomoca
fentolaminy wywotuje natychmiastowe i zauwazalne ukrwienie, pod warunkiem, ze obszar
wynaczynienia zostat nasgczony tym lekiem w ciggu 12 godzin. Fentolaming nalezy poda¢ mozliwie
szybko po zaobserwowaniu wynaczynienia i zatrzymac infuzje.

Substancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w 1 ml, to znaczy, ze produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Norepinefryng nalezy podawac szczegolnie ostroznie pacjentom przyjmujacym inhibitory
monoaminooksydazy lub w ciagu 14 dni po odstawieniu tych lekow, a takze pacjentom otrzymujacym
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki o dzialaniu adrenergicznym i serotoninergicznym lub
linezolid, poniewaz moze wystapi¢ ciezkie, utrzymujace si¢ nadcisnienie tgtnicze.

Stosowanie amin podnoszacych cisnienie krwi jednoczesnie z cyklopropanem, halotanem,
chloroformem, enfluranem Iub innymi lekami znieczulajacymi z grupa halogenowa moze skutkowac
cigzkimi zaburzeniami rytmu serca; ze wzglgdu na zwickszone ryzyko wystapienia migotania komor
nie nalezy podawac norepinefryny pacjentom, ktorzy otrzymujg powyzsze leki lub inne substancje
zwigkszajace wrazliwo$¢ migénia sercowego ani pacjentom z gleboka hipoksja lub hiperkapnia.

Dziatanie norepinefryny moze zosta¢ nasilone przez guanetydyne, rezerping, metylodope lub
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Jednoczesne podawanie propofolu i norepinefryny moze doprowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zespotu
popropofolowego (ang. propofol infusion syndrome, PRIS).

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia cigzkiego nadci$nienia t¢tniczego nalezy zachowac ostroznosé
podczas jednoczesnego stosowania noradrenaliny i beta-adrenolitykow.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac noradrenaling z nastgpujacymi produktami leczniczymi,
poniewaz moga one nasili¢ dziatanie nasercowe: hormony tarczycy, glikozydy nasercowe, leki
przeciwarytmiczne.

Alkaloidy sporyszu i oksytocyna mogg nasili¢ dziatanie kurczace naczynia i podnoszace cisnienie
krwi.

Nie nalezy miesza¢ roztworéw norepinefryny do infuzji z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Norepinefryna moze zaburza¢ przeptyw krwi przez tozysko i indukowac bradykardi¢ u ptodu. Moze

rowniez wywolywac skurcze macicy i doprowadzi¢ do asfiksji plodu w zaawansowanej cigzy. Nalezy
wigc rozwazy¢ stosunek mozliwego zagrozenia dla ptodu do potencjalnych korzysci dla matki.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy lek ten przenika do mleka ludzkiego. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
podawania norepinefryny kobiecie karmigcej, poniewaz wiele lekow przenika do mleka matki.

Ptodnosé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu norepinefryny na ptodnosc.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugi maszyn

Nie dotyczy.
Stan, w ktorym norepinefryna jest stosowana, wyklucza mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W Tabeli 1 wymieniono dziatania niepozadane, ktore wystapily u pacjentéw leczonych norepinefryng.
Przedstawione dane pochodza gtownie ze zgloszen spontanicznych, a poniewaz trudno na podstawie
takich zgloszen ustali¢ czesto$¢ wystepowania, w przypadku wymienionych dziatan niepozadanych
jest ona nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W kazdej klasie
uktadowo-narzadowej dziatania niepozadane zostalty wymienione zgodnie z malejgcg czgstoscia
wystepowania.

Tabela 1: Dzialania niepozadane norepinefryny na podstawie zgtoszen spontanicznych

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu immunologicznego Nadwrazliwo$¢, anafilaksja

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Kwasica mleczanowa, hiperglikemia

Zaburzenia psychiczne Lek, bezsennos¢

Zaburzenia ukladu nerwowego Przemijajacy bol gtowy, splatanie, ostabienie,
drzenie, zawroty glowy, niepokoj

Zaburzenia oka Ostra jaskra

Zaburzenia serca Bradykardia', zaburzenia rytmu serca, zmiany w

elektrokardiogramie, tachykardia, wstrzas
kardiogenny, kardiomiopatia stresowa
Zaburzenia naczyniowe Nadci$nienie tetnicze, niedokrwienie
obwodowe?, w tym zgorzel konczyn,
zmnigjszenie objetosci osocza podczas
dlugotrwatego stosowania

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki Dusznos¢, niewydolno$¢ oddechowa lub

piersiowej i Srodpiersia trudnos$ci w oddychaniu, zaostrzenie objawow
astmy, obrzek ptuc

Zaburzenia zoladka i jelit Nudnosci, wymioty, utrata faknienia

Zaburzenia nerek i drég moczowych Zmnigjszenie ilo$ci wydalanego moczu

Zaburzenia ogdlne i stany Wynaczynienie, martwica w miejscu wkiucia

Ww miejscu podania

! Bradykardia, prawdopodobnie odruchowa na skutek zwigkszenia cisnienia tetniczego.
2 Niedokrwienie, zwigzane z silnym dziataniem kurczacym naczynia krwionosne i hipoksja tkankowa.

Moze wystgpi¢ nadcis$nienie, ktoremu moze towarzyszy¢ bradykardia, jak i bol glowy oraz
niedokrwienie obwodowe, w tym zgorzel konczyn.

Zaburzenia rytmu serca mogg wystapic¢ podczas jednoczesnego stosowania norepinefryny i lekow
zwigkszajacych wrazliwos¢ migénia sercowego, a bardziej na nie narazeni sg pacjenci z hipoksjg lub
hiperkapnig. Norepinefryne nalezy zawsze podawac razem z ptynami uzupetiajacymi objgtos¢ krwi.
Dhugotrwale stosowanie moze prowadzi¢ do zmniejszenia objetosci osocza. W czasie infuzji
norepinefryny nalezy monitorowac ci$nienie tetnicze i predkos¢ przeptywu, aby unikna¢ nadcisnienia,
ktore moze by¢ przyczyng bradykardii, jak i z bolu glowy oraz niedokrwienia obwodowego, w tym
zgorzeli konczyn. Wynaczynienie moze wywota¢ miejscowg martwice tkanek.



Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z niewydolno$cig watroby, ciezkim
zaburzeniem czynnosci nerek, chorobg niedokrwienng serca i podwyzszonym ci$nieniem
srodczaszkowym. Przedawkowanie lub podanie zwyktych dawek osobom z nadwrazliwoscia (np.

z nadczynnoscig tarczycy) moga wywotac ciezkie nadci$nienie tetnicze, z objawami takimi jak bardzo
silny bol glowy, swiattowstret, ktujacy bol za mostkiem, blados¢, intensywne pocenie si¢ i wymioty.
Nadcisnienie t¢tnicze moze doprowadzi¢ do ostrego obrzeku pluc, zaburzen rytmu serca lub
zatrzymania krazenia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Wydzialu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. (22) 49-21-301, fax (22) 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie moze spowodowac bdl glowy, ciezkie nadci$nienie tetnicze, odruchowa bradykardie,
znaczne zwigkszenie oporu obwodowego oraz zmnigjszenie pojemnosci minutowej serca. Objawom
tym moze towarzyszy¢ bardzo silny bol glowy, krwotok mozgowy, $wiattowstret, bol za mostkiem,
blados$¢, goraczka, intensywne pocenie sig, obrzgk pluc i wymioty.

Leczenie

W razie przypadkowego przedawkowania, objawiajacego si¢ znacznym zwigkszeniem ci$nienia
tetniczego, nalezy przerwac podawanie leku do czasu ustabilizowania si¢ stanu pacjenta.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki pobudzajace prace serca z wylgczeniem glikozydow nasercowych,
leki adrenergiczne i dopaminergiczne, kod ATC: CO1CAO3

Dziatanie norepinefryny na naczynia w zwykle stosowanych dawkach klinicznych wynika z
jednoczesnego pobudzania receptorow alfa- i beta-adrenergicznych, znajdujacych si¢ w sercu i
uktadzie naczyniowym. Poza sercem norepinefryna dziata gléwnie na receptory alfa-adrenergiczne.
Konsekwencjg jest zwickszona czesto$¢ skurczoéw migénia sercowego (gdy nie jest hamowany przez
nerw btedny). Zwigksza si¢ opor obwodowy oraz cisnienie rozkurczowe i skurczowe.

Dzieci i mtodziez
Brak danych dla populacji dzieci i mtodziez.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Po podaniu dozylnym okres poltrwania norepinefryny w osoczu wynosi okoto 1-2 minut.

Dystrybucja


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Norepinefryna jest szybko usuwana z osocza poprzez komorkowy wychwyt zwrotny i metabolizm.
Nie przenika przez barierg krew-moézg.

Metabolizm

e Metylacja przez katecholo-O-metylotransferazg

e Deaminacja przez monoaminooksydaze (MAO)

o W obu reakcjach metabolitem koncowym jest kwas 4-hydroksy-3-metoksymigdatowy
e Metabolitami posrednimi sg normetanefryna i kwas 3,4-dihydroksymigdatowy.

Wydalanie
Do 16% dawki podanej dozylnie jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem jako metabolity

metylowane i deaminowane w postaci wolnej i skoniugowane;.

Drzieci i mlodziez
Brak dostgpnych danych z badan farmakokinetycznych w populacji pediatryczne;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wigkszos¢ z dziatan niepozadanych mozna przypisa¢ dziataniu sympatykomimetycznemu wskutek
nadmiernej stymulacji wspotczulnego uktadu nerwowego poprzez rdézne receptory adrenergiczne.
Norepinefryna moze zaburza¢ przeptyw krwi przez tozysko i indukowac bradykardi¢ u ptodu. Moze
rowniez wywolywac skurcze macicy i doprowadzi¢ do asfiksji ptodu w zaawansowanej cigzy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Zgloszono wystepowanie niezgodnosci farmaceutycznych roztwordw do infuzji zawierajacych
norepinefryny winian z nastgpujgcymi substancjami: solami zelaza, zwigzkami alkalizujgcymi i
utleniajgcymi, barbituranami, chlorfeniraming, chlorotiazydem, nitrofurantoing, nowobiocyna,
fenytoina, dwuwegglanem sodu, jodkiem sodu, streptomycyna, sulfadiazyna, sulfafurazolem.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata.

Chemiczna i fizyczna stabilno$¢ roztworu po rozcienczeniu w trakcie uzywania wynosi 24 godziny w
temperaturze 25°C i 24 godziny w temperaturze 2°C do §8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli roztwor nie zostanie
zuzyty niezwlocznie po sporzadzeniu, uzytkownik jest odpowiedzialny za zachowanie odpowiedniego
czasu i warunkow przechowywania.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w
celu ochrony przed $wiattem.



Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Ampuiki z bezbarwnego szkta z zaznaczonym miejscem otwierania (kolorowa kropka), zawierajace
1 ml lub 4 ml lub 10ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.

Opakowania zawieraja 5 lub 10 ampulek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Tylko do uzytku jednorazowego. Nalezy pozby¢ si¢ niezuzytej zawarto§ci amputki.

Przed podaniem rozcienczy¢ sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%) , z glukoza 5% roztwor: sodu chlorek 9
mg/ml (0,9%) z glukoza 5% roztwor do infuzji lub sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%) z 5% roztworem
glukozy (1:1).Nalezy albo doda¢ 2 ml koncentratu do 48 ml rozcienczajacego roztworu w celu
podania przez pompe strzykawkowa, albo doda¢ 20 ml koncentratu do 480 ml rozcienczajacego
roztworu w celu podania za pomocg licznika kropli. W obu przypadkach koncowe stezenie roztworu
do infuzji wynosi 40 mg/l norepinefryny (rownowazne z 80 mg/l norepinefryny winianu). Mozna
stosowac¢ takze inne rozcienczenia norepinefryny niz 40 mg/1 (patrz punkt 4.2). W przypadku
zastosowania innych rozcienczen norepinefryny niz 40 mg/l nalezy doktadnie przeliczy¢ predkosé
infuzji przed rozpoczeciem leczenia. Wykazano zgodno$¢ butelek polietylenowych z wyzej opisanymi
roztworami.

Roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sopharma Warszawa Sp. z 0. o.
Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25572

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2019.10.01 / 2023.06.23

10. DATA CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

sierpien 2025 r.



