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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Norepinephrine hameln 1 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
norepinefrin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripadeé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Norepinephrine hameln a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Norepinephrine hameln podan
Jak Vam bude Norepinephrine hameln podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak Norepinephrine hameln uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Norepinephrine hameln a k ¢emu se pouziva

Norepinephrine hameln obsahuje 1é¢ivou latku norepinefrin a plisobi jako vazokonstriktor (zptisobuje
zuzeni krevnich cév). Norepinephrine hameln se pouziva u dosp€lych v naléhavych situacich jako
prosttedek pro obnovu krevniho tlaku pfi jeho ndhlém poklesu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Norepinephrine hameln podan

Norepinephrine hameln Vam nema byt podavan
- jestlize jste alergicky(a) na norepinefrin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pied tim, nez Vam bude Norepinephrine hameln podan, se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou, jestlize mate:

- cukrovku (diabetes)

- selhani jater;

- trpite t€Zkou poruchou funkce ledvin;

- vysoky krevni tlak;

- nadmérné aktivni Stitnou Zlazu;

- nizké hladiny kysliku v krvi;

- vysoké hladiny oxidu uhli¢itého v krvi;

- zvySeny tlak uvnitf lebky (intrakranialni tlak);

- srazeniny v cévach nebo ucpané cévy zasobujici srdce, stfeva nebo jiné ¢asti téla;
- nizky krevni tlak po infarktu myokardu;

- nizky krevni tlak zplsobeny nizkym objemem krve;

- typ anginy pectoris (bolesti na hrudniku) nazyvany Prinzmetalova angina;

- zavaznou dysfunkci levé srdecni komory (srde¢ni onemocnéni);



- jste nedavno m¢l(a) infarkt myokardu;
- mate poruchy srde¢niho rytmu (Vase srdce se stahuje pfili$ rychle, pfili§ pomalu nebo
nepravidelng), bude potieba snizit davku.

Pted tim, nez Vam bude Norepinephrine hameln podén, se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou, jestlize jste star$i pacient.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a uc¢innost norepinefrinu u déti a dospivajicich do 18ti let nebyla stanovena. Podavani
ptipravku détem a dospivajicim se tedy nedoporucuje.

Dalsi 1écivé pripravky a Norepinephrine hameln
Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Je to zvlasteé dulezité, pokud uzivate nebo jste nedavno uzival(a) néktery z nasledujicich 1é¢ivych
pripravki:
- léky k 1é¢bé deprese nazyvané ,,inhibitory monoaminooxidazy“, které nyni uzivate nebo jste
uzival(a) béhem poslednich 14 dni;
- léky k 1écbe deprese nazyvané ,.tricyklicka antidepresiva®, napt. imipramin nebo desipramin;
- adrenergni-serotoninergni 1éky, napt. Iéky pouzivané k 1é¢b¢ astmatu a srde¢nich onemocnéni;
- linezolid (antibiotikum);
- anestetika (zejména anestetické plyny jako cyklopropan, halothan, chloroform, enfluran);
- léky k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku (napt. guanethidin, guanadrel, reserpin, methyldopa, alfa
nebo beta-blokatory);
- alkaloidy rauwolfia;
- léky k 1é€be poruch srdecniho rytmu;
- kardioaktivni glykosidy (k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni);
- levodopa (k 1é¢bé Parkinsonovy choroby);
- hormony §titné zlazy;
- oxytocin (pouzivany ke zvySeni kontrakci délohy);
- antihistaminika (k 1écbé alergii);
- amfetamin;
- doxapram (pouzivany pii poruchach dychani);
- mazindol (k 1écbé obezity);
- léky k 1écbé migrény (namelové alkaloidy);
- lithium (k 1é¢bé nékterych dusevnich poruch);
- vazopressin, desmopressin (antidiuretika, k redukci produkce mo¢i).

Podavani norepinefrinu s propofolem (anestetikum) mize vést ke vzniku syndromu propofolové
infuze (PRIS), coZ je vazny stav postihujici pacienta, kterému byl podan propofol k sedaci na jednotce
intenzivni péce. Vas 1ékatf ma prostrednictvim krevnich testli sledovat poruchy Vaseho metabolismu,
které by mohly vést k selhdni ledvin, srdce nebo k amrti.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan. Norepinefrin muze poskodit
nenarozené dité. Vas l1ékar rozhodne, jestli Vam ma byt piipravek podan.

Neni znamo, jestli se tento 1ék vylucuje do matefského mléka. Protoze mnoho 1ékd se vylucuje do
lidského matetského mléka, je tfeba pii podani kojici zené postupovat s obeztetnosti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Nejsou k dispozici zadné informace. Rizeni dopravnich prostiedkil a obsluha strojti se proto
nedoporucuje.

Norepinephrine hameln obsahuje sodik
Ampulky obsahujici 1 ml, 2 ml, 4 ml nebo 5 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuji méné nez
1 mmol (23 mg) sodiku v ampulce, to znamena, Ze jsou v podstaté ,,bez sodiku®.



Jedna ampulka obsahujici 8 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 26,72 mg sodiku (hlavni
slozka kuchyiiské soli). To odpovida 1,34 % doporucené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku
potravou pro dospélého.

Jedna ampulka obsahujici 10 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 33,4 mg sodiku (hlavni
slozka kuchyiiské soli). To odpovida 1,67 % doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku
potravou pro dospélého.

3. Jak Vam bude Norepinephrine hameln podan

Norepinephrine hameln Vam poda 1ékar nebo zdravotni sestra v nemocnici. Nejprve se nafedi a poté
se poda infuzi do zily.

Pocatecni davka norepinefrinu bude zaviset na Vasem zdravotnim stavu. Obvyklad dédvka norepinefrinu
je mezi 0,4 a 0,8 mg za hodinu. Vas lékat urci pro Vas spravnou davku. Po pocateéni davce l1ékar
zhodnoti Vasi odpoved’ a podle ni davku upravi.

Lékat bude sledovat Vas krevni tlak a objem krve.
Jestlize Vam bylo podano prili§ mnoho Norepinephrinu hameln

Je nepravdépodobné, Ze byste dostal(a) prilis mnoho tohoto piipravku, protoze Vam bude podavan v
nemocnici. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Priznaky, které se po podani pfili§ vysoké davky norepinefrinu mohou vyskytnout, jsou zavazny
vysoky krevni tlak, pomala srde¢ni ¢innost, silna bolest hlavy, krvaceni do mozku, citlivost na svétlo,
bolest na hrudniku, bledost, horecka, intenzivni poceni a zvraceni, tekutina v plicich zptisobujici
dusnost.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Frekvence uvedenych nezadoucich u¢inkd neni znama (z dostupnych tudaja
nelze urdit).

Okamzité Feknéte svému lékari, pokud budete pocit’ovat:
— nahlou svédivou vyrazku (koptivku), otoky rukou, nohou, kotniki, obliceje, rtii, ust nebo krku
(coz miiZze zpUsobit potize s polykanim nebo dychanim), pokud se citite, ze omdlite;
— bolest a/nebo otok v misté injekce.

Reknéte svému léka¥i co nejd¥ive, pokud zaznamenate:

— uzkost, nespavost, zmatenost, slabost, psychoticky stav;

— bolest hlavy, tfes;

— pomalou nebo rychlou srde¢ni ¢innost;

— abnormalni srde¢ni rytmus;

— zmény v elektrokardiogramu;

— potencialné Zivot ohrozujici typ ob&hového selhani zvany ,.kardiogenni Sok*;

— srdecni slabost kviili intenzivnimu fyzickému nebo emocionalnimu stresu, palpitace, zvySeni
kontraktility srde¢niho svalu;

— vysoky krevni tlak, pokles zdsobovani nékterych organi kyslikem (hypoxie);



— Spatné prokrveni rukou a nohou (pocit chladu, bledost a/nebo bolest koncetin);

— gangrénu (odumfeni tkanc);

— pokles objemu krevni plasmy;

— potize s dychanim;

— bledost, zjizveni kiize, namodralou barvu ktize, navaly horka nebo zarudnuti kize, kozni
vyrazku, koptivku nebo svédéni;

— pocit na zvraceni, zvraceni;

— zadrzovani modi;

— podrazdéni nebo nekrdza v misté podani injekce

V ptipadé piecitlivélosti nebo predavkovani se mohou Cast&ji objevit nasledujici priznaky: velmi
vysoky krevni tlak, abnormalni citlivost na svétlo nebo jeho intolerance (nesndsenlivost), bolest za
hrudni kosti, bolest hltanu, bledost, intenzivni poceni a zvraceni.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostiednictvim webového

formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Norepinephrine hameln uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku ampulky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud se nejedna o Ciry roztok bez ¢astic a zabarveni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Tato opatieni pomahaji
chrénit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Norepinephrine hameln obsahuje

- Lécivou latkou je norepinefrin.
Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 1 mg norepinefrinu odpovidajici 2 mg
norepinefin-tartratu.
Jedna ampulka obsahujici 1 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 1 mg norepinefrinu ve
formé 2 mg norepinefrin-tartratu.
Jedna ampulka obsahujici 2 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 2 mg norepinefrinu ve
formé 4 mg norepinefrin-tartratu.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
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Jedna ampulka obsahujici 4 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 4 mg norepinefrinu ve
formé 8 mg norepinefrin-tartratu.

Jedna ampulka obsahujici 5 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 5 mg norepinefrinu ve
formé 10 mg norepinefrin-tartratu.

Jedna ampulka obsahujici 8 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 8 mg norepinefrinu ve
formé 16 mg norepinefrin-tartratu.

Jedna ampulka obsahujici 10 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 10 mg norepinefrinu
ve forme 20 mg norepinefrin-tartratu.

- Dal$imi slozkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny (k upraveé pH), kyselina chlorovodikova
(k apraveé pH), voda pro injekei.

Jak Norepinephrine hameln vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy nebo nazloutly roztok, bez viditelnych castic.
1 ml, 2 ml, 4 ml, 5 ml, 8 ml nebo 10 ml roztoku naplnéného v bezbarvych sklenénych ampulkach.

Velikost baleni:

5nebo 10 x 1 ml ampulek

5 nebo 10 x 2 ml ampulek

5 nebo 10 x 5 ml ampulek obsahujicich 4 ml roztoku
5 nebo 10 x 5 ml ampulek

5 nebo 10 x 10 ml ampulek obsahujicich 8 ml roztoku
5 nebo 10 x 10 ml ampulek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Norepinephrine hameln 1 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Zpusob podani



Pouze k intraven6znimu podani po nafedéni.

Infuze ma byt podavana fizenou rychlosti bud’ injek¢éni pumpou nebo infuzni pumpou nebo pomoci
pocitadla kapek.

Norepinephrine hameln podavejte jako natfedény roztok prostfednictvim centralniho venézniho
katetru.

Pokud se nepouzije centralni Zilni katetr, infuze norepinefrinu mé byt podéna, je-1i to mozné, do velké
zily, zejména do predloketni zily, aby se minimalizovalo riziko ischemické nekrozy (ktize, koncetiny).
Je-1i to mozné, je tieba se vyhnout katetriza¢ni technice uvazani, protoze brani pritoku krve kolem
hadicky, coz mlize zpUsobit stagnaci 1é¢iva a jeho zvysenou mistni koncentraci léciva.

Inkompatibility

Uvadi se, Ze infuzni roztoky obsahujici norepinefrin-tartarat jsou inkompatibilni s nasledujicimi
latkami: soli Zeleza, alkalické a oxidujici latky, barbituraty, chlorfenamin, chlorothiazid,
nitrofurantoin, novobiocin, fenytoin, hydrogenuhli¢itan sodny, jodid sodny, streptomycin, sulfadiazin,
sulfafurazol.

Pokyny pro natedéni
Pouze pro jednorazové pouziti.

Pied pouzitim roztok vizualné zkontrolujte. Roztok nesmi byt pouzit, pokud ma hnédou barvu nebo
pokud obsahuje viditelné castice.

pH nefedéného koncentratu je mezi 3,3 — 3,6 s osmolaritou 270 — 310 mosmol/kg.

Lze pouzit nasledujici fedidla:
- infuzni roztok glukézy 50 mg/ml (5% w/v) nebo
- infuzni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9% w/v) nebo
- infuzni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9% w/v) s roztokem glukézy 50 mg/ml (5% w/v).

Bud’ ptidejte 2 ml koncentratu ke 48 ml fedidla pro podavani stiikackovou pumpou, nebo piidejte

20 ml koncentratu ke 480 ml fedidla pro podavani pomoci pocitadla kapek. V obou pfipadech je
konecna koncentrace infuzniho roztoku 40 mg/1 norepinefrinu (coz je ekvivalent 80 mg/l norepinefrin-
tartaratu).

Lze také pouzit jina fedéni nez 40 mg/l norepinefrinu (viz bod 4.2). Pokud se pouziji jina fedéni nez
40 mg/1 norepinefrinu, pred zahajenim 1écby pecliveé zkontrolujte vypocet rychlosti infuze.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni ampulky
Po prvnim otevieni ampulky ma byt roztok nafedén okamzite.

Doba pouzitelnosti po natedéni
Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pfed pouzitim byla prokazana po dobu 48 hodin pii teploté
25°Capti2°C-8°C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po nafedéni pted pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
doba nema byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C - 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.



