Navodilo za uporabo

Noradrenalin Kabi 1 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
noradrenalin (norepinefrin)

Preden prejmete zdravilo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni udinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Noradrenalin Kabi in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Noradrenalin Kabi
Kako uporabljati zdravilo Noradrenalin Kabi

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Noradrenalin Kabi

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Noradrenalin Kabi in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Noradrenalin Kabi vsebuje uc¢inkovino noradrenalin (norepinefrin) in deluje kot
vazokonstriktor (povzro¢i zozenje zil).

Zdravilo Noradrenalin Kabi se uporablja pri odraslih v nujnih primerih za dvig krvnega tlaka do
normalnih vrednosti.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Noradrenalin Kabi

Zdravila Noradrenalin Kabi ne smete prejeti:

- Ce ste alergi¢ni na noradrenalin ali katero Koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- Ce imate nizek krvni tlak zaradi premajhnega volumna krvi,

- Ce prejemate hlapna anestetika halotan ali ciklopropan, saj lahko to poveca tveganje za neredno
bitje srca.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom prejemanja zdravila Noradrenalin Kabi se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko
sestro, ¢e:

- imate sladkorno bolezen,

- imate okvaro jeter ali ledvic,

- imate visok krvni tlak,

- imate prevec aktivno $¢itnico,

- imate nizko raven kisika v krvi,

- imate visoko raven ogljikovega dioksida v krvi,

- imate povecan tlak v lobanji (intrakranialni tlak),

- imate strdke ali zozitve v zilah, ki oskrbujejo srce, ¢revesje ali druge dele telesa,
- imate nizek krvni tlak po srénem infarktu,

- imate angino (bole¢ino v prsnem kosu), zlasti Prinzmetalovo angino,

- imate hujSo disfunkcijo (nepravilno delovanje) levega prekata,

- ste pred nedavnim imeli miokardni infarkt (sréni infarkt),



- imate motnje srénega ritma (vam srce bije prehitro, prepocasi ali neredno), boste potrebovali
man;j$i odmerek,
- ste starejSa oseba.

Med infundiranjem noradrenalina vam bo zdravnik stalno kontroliral krvni tlak, sréno frekvenco
(hitrost bitja srca) in mesto infundiranja (dajanja zdravila).

Otroci in mladostniki
Varnost in u¢inkovitost noradrenalina pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, nista bili
dokazani. Uporaba pri otrocih in mladostnikih zato ni priporocena.

Druga zdravila in zdravilo Noradrenalin Kabi
Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete/uporabljate ali ste pred kratkim jemali/uporabljali katero koli
zdravilo.

To je e zlasti pomembno, ¢e uporabljate ali ste pred kratkim uporabljali katero koli izmed naslednjih

zdravil:

- zdravila za zdravljenje depresije, imenovana »zaviralci monoamin oksidaze, ki jih jemljete
trenutno ali ste jih jemali v zadnjih 14 dneh;

- zdravila za zdravljenje depresije, imenovana »tricikli¢ni antidepresivi« (npr. imipramin ali
dezipramin);

- linezolid (antibiotik);

- anestetike (Se posebej hlapni anestetiki, kot so ciklopropan, halotan, kloroform, enfluran);

- andrenergicno-serotoninergicna zdravila, ki se npr. uporabljajo za zdravljenje astme in srénih
bolezni;

- zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka (npr. gvanetidin, gvanadrel, rezerpin, metildopa,
alfa- in beta-blokatorji);

- alkaloide rauvolfije;

- zdravila za zdravljenje motenj srénega ritma;

- sr¢ne glikozide (za zdravljenje srénih bolezni);

- levodopo (za zdravljenje Parkinsonove bolezni);

- §citni¢ne hormone;

- oksitocin (uporablja se za spodbujanje krc¢enja maternice);

- antihistaminike (za zdravljenje alergij, npr. klorfeniramin hidroklorid, tripelenamin hidroklorid);

- amfetamin;

- doksapram (za zdravljenje motenj dihanja);

- mazindol (za zdravljenje debelosti);

- zdravila za zdravljenje migrene (alkaloidi ergot);

- litij (za zdravljenje nekaterih dusevnih motenj);

- vazopresin, dezmopresin (antidiuretika za zmanjSanje nastajanja urina).

Uporaba noradrenalina skupaj s propofolom (anestetik) lahko vodi do pojava sindroma infuzije
propofola (PRIS - Propofol Infusion Syndrome). To je resno stanje, ki prizadene bolnike na oddelkih
za intenzivno terapijo, sedirane (pomirjene) s propofolom. Vasg zdravnik bo na podlagi vasih krvnih
preiskav opazil motnje presnove, ki lahko povzrocijo odpoved ledvic in srca ter smrt.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i, ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden prejmete to zdravilo. Zdravilo Noradrenalin Kabi lahko $koduje nerojenemu
otroku. Ni znano, ali se to zdravilo izlo¢a v materino mleko pri ¢loveku. Zdravnik bo presodil, ali
lahko dobite zdravilo Noradrenalin Kabi.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce cCutite vpliv uporabe zdravila Noradrenalin Kabi, ne smete voziti ali upravljati strojev.



Zdravilo Noradrenalin Kabi vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje 3,4 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na 1 ml. To je enako 0,17 %
priporocenega najvec¢jega dnevnega vnosa natrija S hrano za odrasle osebe.

3. Kako boste prejeli zdravilo Noradrenalin Kabi

Zdravilo Noradrenalin Kabi vam bo dal zdravnik ali medicinska sestra v bolni$nici. Zdravilo se najprej
razredci in nato infundira v veno.

Priporoceni odmerek noradrenalina je odvisen od vasega zdravstvenega stanja. Obic¢ajni odmerek je od
0,4 do 0,8 mg na uro. Vas zdravnik bo dolo¢il ustrezen odmerek.
Po zagetnem odmerku bo zdravnik ocenil vas odziv in odmerek ustrezno prilagodil.

Ce ste prejeli ve¢ji odmerek zdravila Noradrenalin Kabi, kot bi smeli
Ni verjetno, da bi dobili preve¢ zdravila, ker vam ga bodo dali v bolnisnici. Ce vas skrbi, da ste prejeli
prevec zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Simptomi prevelikega odmerjanja so zelo visok krvni tlak, pocasen sréni utrip, zelo hud glavobol,
krvavitve v mozganih, ob¢utljivost na svetlobo, bole¢ina v prsnem kosu, bledica, visoka telesna
temperatura, moc¢no znojenje, bruhanje in tekocina v pljucih, ki povzroc¢a zasoplost.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

4. Mozni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogostnost navedenih nezelenih u¢inkov je neznana (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih
podatkov).

Zdravnika nemudoma obvestite, ¢e se vam pojavi kaj od naslednjega:

- nenaden srbeé izpus¢aj (koprivnica), otekanje rok, stopal, gleZnjev, obraza, ustnic, ust ali grla (kar
lahko povzroci tezave pri poziranju in dihanju), obcutek, da boste omedleli;

- boleéina in/ali otekanje na mestu injiciranja.

Zdravnika ¢im prej obvestite, ¢e se vam pojavi kaj od naslednjega:

- tesnoba, nespecnost, zmedenost, Sibkost, psihoti¢no stanje;

- glavobol, tresenje;

- povecan tlak v ocesu (akutni glavkom);

- upocasnjen ali pospeSen sréni utrip;

- nenormalen sréni ritem;

- spremembe v elektrokardiogramu;

- potencialno zivljenjsko ogrozajoca vrsta cirkulatorne odpovedi, imenovana »kardiogeni Sok;

- Sibkost sréne misice zaradi hudega telesnega ali Custvenega stresa, palpitacije (neprijetni obéutki
ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca), pove¢ana kontraktilnost sréne miSice, akutna sréna
odpoved;

- visok krvni tlak, zmanjSana oskrba nekaterih organov s kisikom (hipoksija);

- slab dotok krvi v roke in stopala (kar lahko povzro¢a ob¢utek mraza, bledico in/ali boleCine v
okoncinah);

- gangrena (odmiranje tkiv);

- zmanjsan volumen krvne plazme;

- tezave z dihanjem;

- slabost s siljenjem na bruhanje, bruhanje;



- bledica, brazgotinjenje koze, modrikasta koza, ob&utek vro¢ine ali pordelost koze, kozni izpus¢aj,
koprivnica ali srbenje;

- zastajanje uring;

- draZenje in nekroza (poskodba celic, ki povzro¢i odmiranje celic v tkivu) na mestu injiciranja.

Zdravnik bo spremljal vas krvni tlak in volumen Kkrvi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenc¢eva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.
5. Shranjevanje zdravila Noradrenalin Kabi
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Ampulo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Zdravila se ne sme uporabiti, ¢e je rjave barve ali vsebuje kakr$ne koli vidne delce.
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki na
ampuli in na skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan navedenega
meseca.
Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Noradrenalin Kabi
- Ucinkovina je noradrenalin (norepinefrin).
1 ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 1 mg baze noradrenalina, kar ustreza 2 mg
noradrenalinijevega tartrata.
Ena ampula, ki vsebuje 1 ml koncentrata za raztopino za infundiranje, vsebuje 1 mg baze
noradrenalina, kar ustreza 2 mg noradrenalinijevega tartrata.

Ena ampula, ki vsebuje 4 ml koncentrata za raztopino za infundiranje, vsebuje 4 mg baze
noradrenalina, kar ustreza 8 mg noradrenalinijevega tartrata.



Ena ampula, ki vsebuje 5 ml koncentrata za raztopino za infundiranje, vsebuje 5 mg baze
noradrenalina, kar ustreza 10 mg noradrenalinijevega tartrata.

Ena ampula, ki vsebuje 8 ml koncentrata za raztopino za infundiranje, vsebuje 8 mg baze
noradrenalina, kar ustreza 16 mg noradrenalinijevega tartrata.

Ena ampula, ki vsebuje 10 ml koncentrata za raztopino za infundiranje, vsebuje 10 mg baze
noradrenalina, kar ustreza 20 mg noradrenalinijevega tartrata.

- Druge sestavine zdravila so natrijev klorid, natrijev hidroksid (za uravnavanje pH), klorovodikova
kislina (za uravnavanje pH), voda za injekcije.

Izgled zdravila Noradrenalin Kabi in vsebina pakiranja
To zdravilo je pripravljeno kot koncentrat za raztopino za infundiranje. Raztopina je bistra, brezbarvna
do bledo rumena.

Ampule iz brezbarvnega stekla, ki vsebujejo:
1 ml koncentrata (v pakiranjih po 5, 10 ali 50);
4 ml, 5 ml, 8 ml in 10 ml koncentrata (vsaka v pakiranjih po 5 ali 10).

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila

ZZ - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fiziénih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafe 1

61352 Bad Homburg v.d.H.
Nemcija

Proizvajalec

Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Noradrenalin Kabi 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Belgija 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
Infusionslésung

Ciper Noradrenaline/Kabi 1mg/ml concentrate for solution for infusion

Ceska Norepinephrine Kabi

Nemcija Noradrenalin Kabi 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Danska Noradrenalin Fresenius Kabi

Estonija Norepinephrine Kabi

Gréija Noradrenaline/Kabi

Spanija Noradrenalina Kabi 1 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Finska Noradrenalin Fresenius Kabi 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten




Francija NORDRENALINE (TARTRATE) KABI 2 mg/ml, solution a diluer pour
perfusion

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

Madzarska Noradrenaline Kabi 1 mg/ml koncentratum oldatos infaziéhoz

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

Italija Noradrenalina Kabi

Litva Norepinephrine Kabi 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Latvija Norepinephrine Kabi 1 mg/ml koncentrats infaziju skiduma pagatavosanai

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

Norveska Noradrenalin Fresenius Kabi

Poljska Noradrenaline Kabi

Portugalska Noradrenalina Kabi

Romunija Noradrenalind Kabi 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Svedska Noradrenalin Fresenius Kabi

Slovenija Noradrenalin Kabi 1mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Slovaska Norepinephrine Kabi 1 mg/ml

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

(Severna Irska) infusion

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 19.3.2021

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Samo za intravensko uporabo po redcenju.

Hitrost infundiranja mora biti nadzorovana, zato je potrebno uporabiti injekcijsko ali infuzijsko
¢rpalko ali Stevec kapljic.

Zdravilo Noradrenalin Kabi je treba dati v obliki razred¢ene raztopine, Ki jo apliciramo prek
centralnega venskega katetra.

Ce ne uporabite centralnega venskega katetra, je potrebno noradrenalin, &e je mogode, infundirati v
veliko veno, najbolje antekubitalno veno, da bi zmanjsali tveganje za ishemi¢no nekrozo (koza,
okoncine).

Tehniki fiksacije katetra s $ivi se je potrebno izogniti, ¢e je mogoce, saj lahko obstrukcija pretoka krvi
okrog cevke povzro¢i stazo in povecano lokalno koncentracijo zdravila.

Inkompatibilnosti

Porocali so, da so raztopine za infundiranje, ki vsebujejo noradrenalinijev tartrat, inkompatibilne z
naslednjimi snovmi: Zelezovimi solmi, alkalnimi in oksidativnimi agensi, barbiturati,
klorfeniraminom, klorotiazidom, nitrofurantoinom, novobiocinom, fenitoinom, natrijevim
bikarbonatom, natrijevim jodidom, streptomicinom, sulfadiazinom in sulfafurazolom.

Navodila za redcenje

Dodajte 2 ml koncentrata 48 ml red¢ila za aplikacijo z injekcijsko ¢rpalko ali pa 20 ml koncentrata
480 ml red¢ila za aplikacijo s Stevcem kapljic. V obeh primerih je kon¢na koncentracija raztopine za
infundiranje 40 mg/l baze noradrenalina (kar ustreza 80 mg/l noradrenalinijevega tartrata). Uporabiti
je mogoce tudi druga razredéenja kot 40 mg/l baze noradrenalina. Ce uporabljate drugaéna razredéenja
kot 40 mg/1 baze noradrenalina, morate pred zac¢etkom zdravljenja natan¢no preveriti izra¢unano
hitrosti infundiranja.



Uporabite lahko naslednja red¢ila:

9 mg/ml (0,9 % wi/v) raztopino natrijevega klorida s 50 mg/ml (5 % wi/v) raztopino glukoze za
infundiranje

50 mg/ml (5 % wi/v) raztopino glukoze za infundiranje

9 mg/ml (0,9 % wi/v) raztopino natrijevega klorida za infundiranje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Rok uporabe po odprtju ampule
Zdravilo je potrebno uporabiti takoj po prvem odprtju.

Rok uporabe po redcenju

Kemicna in fizikalna stabilnost med uporabo sta dokazani za 24 ur pri temperaturi 25 °C.

Z mikrobiolokega stalii¢a je zdravilo treba uporabiti takoj. Ce ni uporabljeno takoj, je za as
shranjevanja med uporabo in pogoje pred uporabo odgovoren uporabnik; ¢as obicajno ne sme
presegati 24 ur pri temperaturi od 2 do 8 °C, razen ¢e je red¢enje potekalo v kontroliranih in
validiranih asepti¢nih pogojih.



