CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LEVONOR,1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml koncentratu zawiera 1 mg noradrenaliny (Noradrenalinum) w postaci noradrenaliny
winianu.

Ampuika o pojemnosci 1 ml zawiera 1 mg noradrenaliny.

Ampulka o pojemnosci 4 ml zawiera 4 mg noradrenaliny.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
- s0d — produkt leczniczy zawiera 0,147 mmol (3,39 mg) sodu w 1 ml koncentratu;
- sodu pirosiarczyn - produkt leczniczy zawiera 1 mg sodu pirosiarczynu w 1 ml koncentratu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Bezbarwny koncentrat

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Levonor stosuje si¢ w groznych stanach niedoci$nienia tgtniczego w celu przywrdcenia prawidtowego
ci$nienia tgtniczego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Wylacznie do podania dozylnego, po uprzednim rozcienczeniu.

Sposoéb podawania

Produkt leczniczy podawaé¢ dozylnie we wlewie, po uprzednim rozcienczeniu (sposob rozcienczania -
patrz ponizej) przez port wprowadzony do zyly centralnej lub przez kaniule umieszczong

w wystarczajaco duzej zyle, takiej jak zyly przedramienia, zyty dotu tokciowego lub zyta szyjna
zewnetrzna, aby zminimalizowaé ryzyko wynaczynienia i nastepczej martwicy tkanek. Szybkos¢
wlewu nalezy kontrolowac za pomocg pompy strzykawkowej, infuzyjnej lub licznika kropli.

Sposodb rozcienczania

Produkt leczniczy mozna rozcienczaé nastepujacymi roztworami do infuzji:

5% roztwor glukozy,

0,9% roztwor NaCl,

izotoniczny roztwor glukozy w soli fizjologicznej (5% roztwor glukozy 1 0,9% roztwor NaCl 1:1).

1. Jesli noradrenalina ma by¢ podawana przy uzyciu pompy strzykawkowej: 2 mg noradrenaliny
(2 ml produktu Levonor 1 mg/ml) doda¢ do 48 ml rozcienczalnika.



2. Jesli noradrenalina ma by¢ podawana przy uzyciu licznika kropli: 20 mg noradrenaliny (20 ml
produktu Levonor 1 mg/ml) doda¢ do 480 ml rozcienczalnika.

Stezenie noradrenaliny uzyskane po rozcienczeniu w obu przypadkach wynosi 40 mg/1. Jesli zachodzi
konieczno$¢ zastosowania innego rozcienczenia, nalezy doktadnie przeliczy¢ dawki.

Wykazano stabilnos¢ przygotowanego roztworu w zakresie stezen od 10 mg/1 (0,01 mg/ml) do

40 mg/1 (0,04 mg/ml).

W przypadku podawania noradrenaliny do zyt obwodowych nalezy zastosowac stezenie 20 mg/1

(np. 1 ml produktu doda¢ do 49 ml rozcienczalnika) lub mniejsze.

Rozcienczenie nalezy przygotowywac w kontrolowanych i zwalidowanych aseptycznych warunkach.
Przygotowany roztwor jest stabilny pod wzgledem chemicznym i fizycznym przez 24 godziny

w temperaturze ponizej 30°C, nie wymaga ochrony przed $wiatlem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor nalezy przygotowac bezposrednio przed uzyciem.

UWAGA: Produkt leczniczy o zmienionym zabarwieniu nie nadaje si¢ do stosowania.
Dawkowanie

Dorosli

Dawkowanie okresla si¢ indywidualnie, zaleznie od stanu pacjenta.

Podczas podawania obowigzuje stata kontrola ci$nienia tetniczego.

Poczatkowo 10 ml/godz. do 20 ml/godz. (0,16 ml/min do 0,33 ml/min), co odpowiada 0,4 mg/godz. do
0,8 mg/godz. noradrenaliny.

W przypadku podawania do zyly obwodowej noradrenaling stosowaé¢ w dawce do 0,1 pg/kg mc./min,
wieksze dawki mogg by¢ podawane jedynie krotkotrwale, do czasu zatozenia wklucia centralnego.
Jesli podawanie noradrenaliny jest konieczne przez okres powyzej 12 godzin, rowniez nalezy
rozwazy¢ zatozenie wklucia centralnego.

Dawki podtrzymujace - szybko$¢ wlewu jest zalezna od wartosci cisnienia tetniczego. Celem leczenia
jest uzyskanie warto$ci skurczowego ci$nienia krwi na dolnej granicy normy (100-120 mm Hg) lub
uzyskanie odpowiedniej warto$ci $redniego ci$nienia tetniczego krwi (ponad 80 mm Hg).

Czas trwania leczenia: noradrenaling nalezy podawa¢ do momentu uzyskania poprawy stanu pacjenta.
Podczas podawania produktu pacjent powinien by¢ monitorowany (patrz punkt 4.4).

Pacjenci w podesztym wieku
Patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Uwaga: w stanach zagrozenia zycia nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do zastosowania
noradrenaliny.

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Hipotensja po zawale mig$nia sercowego.

Dtawica Prinzmetala.

Choroby zakrzepowe (szczegdlnie zakrzepica naczyn wiencowych, krezkowych oraz obwodowych).
Jednoczesne stosowanie niektorych wziewnych anestetykoéw (halotan, cyklopropan) oraz innych
lekow zwigkszajacych wrazliwos¢ serca.

Znacznego stopnia hipoksja lub hiperkapnia.



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Noradrenaling nalezy podawaé wytacznie pacjentom odpowiednio nawodnionym (z odpowiednio
wypetnionym lozyskiem naczyniowym).

Podczas stosowania noradrenaliny zaleca si¢ czeste pomiary ci$nienia tgtniczego oraz tempa wlewu,
aby unikng¢ nadcisnienia t¢tniczego. Przy podaniu obwodowym noradrenaliny, mankiet do pomiaru
ci$nienia nie moze by¢ zatozony na konczynie z zatozonym dostepem naczyniowym.

Nalezy czesto kontrolowa¢ miejsce infuzji. Przedostanie si¢ produktu poza naczynie moze prowadzi¢
do lokalnej martwicy tkanek. Miejsce, w ktorym nastgpito wstrzyknigcie poza zyl¢ lub wynaczynienie,
nalezy natychmiast ostrzykna¢ roztworem fentolaminy. Sugerowano, ze fentolamine mozna doda¢
bezposrednio do butelki z roztworem do wlewu, przez co moze przeciwdziala¢ martwicy tkanek, nie
wplywajac na aktywno$¢ wazopresyjng noradrenaliny.

Przy podaniu obwodowym noradrenaliny, budowa anatomiczna zyty, do ktorej jest podawany lek ma
wplyw na bezpieczenstwo podania. Stwierdzono wyzsza czgsto$§¢ wystgpowania wynaczynienia w
przypadku podania do miejsc z mniejszymi zytami lub z wolniejszym krazeniem, takich jak okolice
nadgarstka lub stawu skokowego. Wigksze zyty (takie jak zyty przedramienia, zyly dotu tokciowego
lub zyla szyjna zewnetrzna) zapewniaja odpowiednie rozcienczenie noradrenaliny i s3 mniej podatne
na skurcz.

Stosujac wlew ciaggly noradrenaliny do zyty obwodowej, nie nalezy podawac¢ innych lekow przez to
samo wklucie.

Noradrenaling nalezy podawac ostroznie pacjentom w podesztym wieku, poniewaz osoby te sa
szczegolnie wrazliwe na dziatanie tej substancji.

Produkt zawiera sodu pirosiarczyn, ktory rzadko moze powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwo$ci
i skurcz oskrzeli.

Amputka o pojemnosci 1 ml
Produkt leczniczy zawiera 3,39 mg sodu w 1 ml, co odpowiada 0,17% maksymalnej zalecanej przez
WHO dawki dobowej, wynoszacej u 0sob dorostych 2 g sodu.

Ampulka o pojemnosci 4 ml
Produkt leczniczy zawiera 13,56 mg sodu w 4 ml co odpowiada 0,68% maksymalnej zalecanej przez
WHO dawki dobowej, wynoszacej u 0séb dorostych 2 g sodu.

Produkt moze by¢ rozcienczany w: 0,9% roztworze NaCl, 5% roztworze glukozy lub izotonicznym
roztworze glukozy w soli fizjologicznej (5% roztwor glukozy i 0,9% roztwor NaCl 1:1). Zawartosé
sodu pochodzacego z rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod uwagg w obliczeniu catkowitej
zawarto$ci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu. W celu uzyskania doktadnej informacji
dotyczacej zawarto$ci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy zapoznac
si¢ z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy interakcji

Stosowanie noradrenaliny w czasie ogo6lnego znieczulenia cyklopropanem lub halotanem moze
prowadzi¢ do wystapienia cigzkich zaburzen rytmu serca.

Noradrenaling nalezy bardzo ostroznie podawaé pacjentom przyjmujacym inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO) lub trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, poniewaz moze wystapic
dlugotrwate ciezkie nadcisnienie tgtnicze.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Noradrenalina zastosowana u kobiet w cigzy moze zaburza¢ przeptyw krwi przez tozysko oraz

powodowa¢ bradykardi¢ u ptodu. Moze réwniez wywotywaé skurcze macicy, a w koncowym okresie
cigzy doprowadzi¢ do niedotlenienia ptodu.

Stosowanie noradrenaliny w cigzy jest dopuszczalne tylko w przypadku, jesli w opinii lekarza korzy$¢
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy noradrenalina przenika do mleka kobiecego. Nie jest to istotne, poniewaz stan
wymagajgcy stosowania noradrenaliny i tak nie pozwala na karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy - produkt jest stosowany w stanach zagrozenia zycia.
4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania wymienionych dziatan niepozadanych nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dost¢gpnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bl glowy.

Zaburzenia serca

Bradykardia.

Zaburzenia rytmu serca (podczas stosowania z lekami zwigkszajacymi wrazliwos¢ migs$nia sercowego
zwlaszcza u pacjentéw z niedotlenieniem lub hiperkapnig).

Kardiomiopatia indukowana stresem.

Zaburzenia naczyniowe

Nadmierne zwigkszenie ci$nienia tetniczego, ktoremu moze towarzyszy¢ obwodowe niedokrwienie
tkanek, w tym zgorzel konczyn.

Zmniejszenie objgtosci osocza po dtuzszym stosowaniu produktu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapienia cigzkiego nadcisnienia tgtniczego, odruchowe;j
bradykardii, znacznego zwigkszenia oporu obwodowego, zmniejszenia pojemnosci minutowe;.
Objawom tym moze towarzyszy¢ nasilony bol glowy, swiatlowstret, wymioty, bol zamostkowy,
blados¢, nadmierne wydzielanie potu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jesli dojdzie do przedawkowania, nalezy przerwaé podawanie produktu i zastosowac¢ odpowiednie
leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach serca; leki wptywajace na receptory
adrenergiczne i dopaminergiczne,

kod ATC: CO1CA03

Dziatanie noradrenaliny, podawanej w typowych dawkach terapeutycznych, na naczynia wynika

z jednoczesnego pobudzania receptoréw alfa- i beta-adrenergicznych w sercu i w uktadzie
naczyniowym. Poza sercem, noradrenalina dziata przede wszystkim na receptory alfa. Powoduje
zwickszenie sity skurczu mig$nia sercowego (przy braku hamowania poprzez nerw btedny). Zwigksza
si¢ opor obwodowy prowadzac do zwiekszenia skurczowego i rozkurczowego ci$nienia krwi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Do 16% podanej dozylnie dawki noradrenaliny jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem wraz
z metylowanymi i deaminowanymi metabolitami w postaci wolnej 1 sprzgzone;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego produkt leczniczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu pirosiarczyn (E223)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Produktu nie nalezy miesza¢ ze srodkami o odczynie zasadowym lub wlasciwosciach utleniajacych,
barbituranami, chlorfeniraming, chlorotiazydem, nitrofurantoing, nowobiocyng, fenytoing,
wodorowg¢glanem sodu, jodkiem sodu, streptomycyna.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

Okres waznosci po rozcienczeniu:

Przygotowany roztwor jest stabilny pod wzgledem chemicznym i fizycznym przez 24 godziny
w temperaturze ponizej 30°C, nie wymaga ochrony przed $wiatlem.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C-8°C). Chroni¢ od $wiatta. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulki ze szkta bezbarwnego we wkladkach folii z PVC w tekturowym pudetku.



10 amputek po 1 ml
5 amputek po 4 ml

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
dostosowania

Produkt podawa¢ dozylnie we wlewie, po uprzednim rozcienczeniu w 5% roztworze glukozy lub 0,9%
roztworze NaCl, lub izotonicznym roztworze glukozy w soli fizjologicznej (5% roztwor glukozy

1 0,9% roztwor NaCl 1:1) przez port wprowadzony do zyly centralnej lub przez kaniul¢ umieszczong
w wystarczajaco duzej zyle (patrz punkt 4.2). Rozcieficzenie nalezy przygotowywac

w kontrolowanych i zwalidowanych aseptycznych warunkach.

Przygotowany roztwor, w zakresie st¢zen od 10 mg/1 (0,01 mg/ml) do 40 mg/1 (0,04 mg/ml), jest
stabilny pod wzgledem chemicznym i fizycznym przez 24 godziny w temperaturze ponizej 30°C, nie
wymaga ochrony przed §wiattem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor nalezy przygotowac bezposrednio przed uzyciem.

Szybkos¢ wlewu nalezy kontrolowaé za pomocg pompy strzykawkowej, infuzyjnej lub licznika kropli.
Szczegotowe informacje - patrz punkt 4.2.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampuitki nalezy upewnic sig¢, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej cze$ci ampuiki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postukaé w nig palcem, aby utatwi¢ sptyniecie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu naciecia.

Aby otworzy¢ ampuike, nalezy trzymac ja pionowo w obu dtoniach, kolorowa kropka do siebie - patrz
rysunek 2. Gorng czgs¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢ powyzej
kolorowej kropki.

Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostalg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3

/e

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3394

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTUI DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.05.1959 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 12.03.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



