CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Noradrenaline Aguettant, 0,08 mg/ml, roztwor do infuzji

(Noradrenalinum)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu do infuzji zawiera 0,16 mg noradrenaliny winianu, co odpowiada 0,08 mg noradrenaliny.
Kazda fiolka o pojemnosci 50 ml zawiera 8 mg noradrenaliny winianu, co odpowiada 4 mg noradrenaliny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazdy ml roztworu do infuzji zawiera 3,5 mg sodu, co odpowiada 0,2 mmol sodu.
Kazda fiolka o pojemnos$ci 50 ml zawiera okoto 177,3 mg sodu, co odpowiada 7,7 mmol sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zottawy roztwor.
pH od 3,2 do 3,8.

Osmolalnos¢: od 260 do 320 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Noradrenaline Aguettant jest wskazany do stosowania w leczeniu nagtego stanu niedocis$nienia
tetniczego, u 0sob dorostych o masie ciata wigkszej niz 50 kg.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Wytacznie podanie dozylne.

Produkt Noradrenaline Aguettant nalezy podawac wytacznie w infuzji dozylnej, przez cewnik wprowadzony
do zyly centralnej, w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia wynaczynienia, ktére moze prowadzi¢ do
martwicy tkanek. Produkt Noradrenaline Aguettant nalezy podawa¢ w infuzji z kontrolowana predkoscia,
uzywajac pompy infuzyjnej lub pompy strzykawkowe;.

Produkt Noradrenaline Aguettant jest roztworem do infuzji gotowym do uzycia - przed uzyciem nie nalezy
go rozcienczac. Produktu nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.

Pomiary ci$nienia tgtniczego:

W trakcie leczenia nalezy doktadnie kontrolowac ci$nienie tetnicze, najlepiej poprzez monitorowanie
ci$nienia tetniczego. Przez caty czas podawania noradrenaliny (norepinefryny) nalezy $cisle kontrolowac
stan pacjenta.

Dawkowanie



Dawka poczatkowa:
Poczatkowa dawka noradrenaliny wynosi zazwyczaj od 0,05 do 0,15 mikrograma/kg mc./min.

Zalecana dawka podtrzymujaca:
Zalecana dawka podtrzymujaca noradrenaliny wynosi od 0,05 do 1,5 mikrograma/kg mc./min.

Stopniowe zwigkszanie dawki:

Infuzje¢ produktu Noradrenaline Aguettant nalezy wykona¢ za pomocg odpowiedniej pompy infuzyjnej lub
pompy strzykawkowej, ktdra w sposob precyzyjny i ciagly umozliwi podaz minimalnej okreslonej objetosci
w ramach $cisle monitorowanej predkosci infuzji, zgodnie z instrukcjami dotyczacymi stopniowego
zwigkszania dawki.

Po rozpoczeciu infuzji nalezy stopniowo zwigksza¢ dawke noradrenaliny o 0,05-0,1 mikrograma/

kg mc./min, zgodnie z obserwowanym dziataniem presyjnym. Istniejg znaczne réznice mi¢dzyosobnicze,
odnosnie wielko$ci dawki wymaganej do uzyskania i utrzymania prawidtowych wartos$ci ci$nienia
tetniczego. Celem leczenia powinno by¢ osiagnigcie niskiej warto$ci prawidlowego cisnienia skurczowego
(100-120 mm Hg) lub osiagniecie odpowiedniej wartosci sredniego cisnienia tetniczego (powyzej 65 mm Hg
- w zaleznosci od stanu pacjenta).

Nie zaleca si¢ rozpoczynania infuzji od wstrzyknigcia dozylnego w postaci bolusu.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas zmiany infuzji, w celu uniknigcia niestabilnosci hemodynamicznej.
Zaleca si¢ wykonywanie ciaglej infuzji noradrenaliny za pomocg systemu z dwoma pompami podtagczonymi
do wspolnej linii naczyniowej za pomocg kranika trojdroznego i zestawu przedluzajgcego, zmniejszajacego
objetos¢ przestrzeni martwe;.

Noradrenaline Aguettant 0,08 mg/ml, roztwor do infuzji
Masa ciata Dawka Dawka . Dawka Dawka . Predkosc¢
pacjenta noradrenaliny norac.lr.enalmy noradrenaliny noraqlr;nalmy infuzji
(kg) (ng/kg/min) wani (mg/h.) wenan (ml/h.)
(ug/kg/min) (mg/h.)
0,05 0,1 0,15 0,3 1,9
0,1 0,2 0,3 0,6 3.8
50 0,25 0,5 0,75 1,5 9,4
0,5 1 1,5 3 18,8
1 2 3 6 37,5
1,5 3 4,5 9 56,3
0,05 0,1 0,18 0,36 2,3
0,1 0,2 0,36 0,72 4,5
60 0,25 0,5 0,9 1,8 11,3
0,5 1 1,8 3,6 22,5
1 2 3,6 7,2 45,0
1,5 3 5,4 10,8 67,5
0,05 0,1 0,21 0,42 2,6
0,1 0,2 0,42 0,84 5,3
70 0,25 0,5 1,05 2,1 13,1
0,5 1 2,1 4,2 26,3
1 2 4,2 8,4 52,5
1,5 3 6,3 12,6 78,8
0,05 0,1 0,24 0,48 3,0
0,1 0,2 0,48 0,96 6,0
20 0,25 0,5 1,2 2,4 15,0
0,5 1 2.4 4,8 30,0
1 2 4.8 9,6 60,0
1,5 3 7,2 14,4 90,0




Noradrenaline Aguettant 0,08 mg/ml, roztwor do infuzji
Masa ciata Dawka Dawka . Dawka Dawka . Predkos¢
. . noradrenaliny . | noradrenaliny | . ..
pacjenta noradrenaliny . noradrenaliny . infuzji
(kg) (ng/kg/min) wenant (mg/h.) wennan (ml/h.)
(ug/kg/min) (mg/h.)

0,05 0,1 0,27 0,54 3.4

0,1 0,2 0,54 1,08 6,8

90 0,25 0,5 1,35 2,7 16,9

0,5 1 2,7 5,4 33,8

1 2 5,4 10,8 67,5
1,5 3 8,1 16,2 101,3

0,05 0,1 0,3 0,6 3.8

0,1 0,2 0,6 1,2 7,5

0,25 0,5 1,5 3 18,8

100 0,5 1 3 6 37,5

1 2 6 12 75,0
1,5 3 9 18 112,5

h - godzina

Czas trwania leczenia

Leczenie nalezy stosowa¢ do momentu, gdy nie bedzie juz wskazan do podawania duzej dawki leku
wazoaktywnego. Od tego momentu infuzje nalezy stopniowo zmniejszac, a nastgpnie zastosowaé infuzje
0 mniejszym st¢zeniu noradrenaliny. Nagte odstawienie leku moze spowodowac ostre niedoci$nienie.

Pacjenci w podesztym wieku
Patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Drzieci i mlodziez

Produkt Noradrenaline Aguettant jest wskazany do stosowania wylgcznie u 0s6b dorostych.

Nie ustalono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu Noradrenaline Aguettant 50 ml, gotowego
do uzycia roztworu do infuzji u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i wqtroby.
Brak danych dotyczacych leczenia pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na noradrenaline lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Nie stosowac z anestetykami zawierajgcymi cyklopropan i halotan, poniewaz moze to spowodowac
cigzkie zaburzenia rytmu serca, w tym migotanie komor. Informacje na temat interakcji znajduja si¢ w
punkcie 4.5.

- Podawanie przez kaniulg obwodowa i (lub) zyt¢ obwodowa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia:

Noradrenalina jest przeciwwskazana u pacjentow z niedocisnieniem, u ktorych zapas¢ krazeniowa jest
zwigzana z hipowolemia, z wyjatkiem dziatan ratunkowych w celu utrzymania doptywu krwi do tetnic

wiencowych 1 mézgowych, do momentu zastosowania leczenia uzupetniajgcego objetosé
wewnatrznaczyniowy.



Dtugotrwale podawanie jakiegokolwiek silnego $rodka zwigkszajacego ci$nienie krwi moze spowodowaé
zmniejszenie objetosci osocza, ktore nalezy stale korygowac poprzez odpowiednig terapi¢ zastepcza woda i
elektrolitami. Jesli objeto$¢ osocza nie zostanie skorygowana, po zaprzestaniu podawania noradrenaliny
moze ponownie wystgpi¢ niedoci$nienie lub cisnienie krwi moze by¢ utrzymywane z ryzykiem ci¢zkiego
zwezenia naczyn obwodowych i trzewnych (np. zmniejszenie perfuzji nerkowej) wraz ze zmniejszeniem
przeptywu krwi i perfuzji tkankowej, a w konsekwencji niedotlenieniem tkanek i kwasicg mleczanowa oraz
mozliwym uszkodzeniem niedokrwiennym. Rzadko zgltaszano przypadki zgorzeli konczyn.

Produkt Noradrenaline Aguettant podaje si¢ w infuzji dozylnej, wytacznie przez cewnik wprowadzony do
zyty centralne;.

Pacjentéw otrzymujacych noradrenaling nalezy $cisle monitorowa¢ w celu wczesnego rozpoznania objawow
niedokrwienia konczyn wywotanego przez leki zwigkszajace cisnienie krwi oraz podjecia odpowiednich
dzialan (np. uniesienie konczyny, unieruchomienie, ogrzanie dotknigtej konczyny za pomoca specjalnego
urzadzenia, zastosowanie §rodkOw rozszerzajacych naczynia krwionos$ne) w celu zapobiezenia postepowi
choroby i zminimalizowania ryzyka zwigzanego z martwica konczyn.

¢ Ryzyko wynaczynienia:

Nalezy czesto sprawdza¢ miejsce podania infuzji pod katem swobodnego przepltywu. Nalezy zachowaé
ostroznos$¢, aby unikngé wynaczynienia, ktére mogtoby spowodowaé martwiceg tkanek otaczajacych zyte
uzywang do wstrzykniecia. Ze wzgledu na zwezenie Scian zyly i zwickszong przepuszczalno$¢ moze dojsé
do wycieku noradrenaliny do tkanek otaczajacych zyle, do ktorej podano lek, powodujac blednigcie tkanek,
ktore nie jest spowodowane oczywistym wynaczynieniem. W zwigzku z tym, jesli wystapi blednigcie, nalezy
rozwazy¢ zmian¢ miejsca podania infuzji, aby umozliwi¢ ustgpienie skutkow miejscowego zwezenia naczyn
krwionos$nych.

+¢ Leczenie niedokrwienia spowodowanego wynaczynieniem:

Podczas wynaczynienia produktu lub wstrzyknigcia obok zyly moze dojs¢ do zniszczenia tkanki w wyniku
dzialania leku zwezajacego naczynia krwiono$ne. Obszar ten nalezy jak najszybciej nasgczy¢ 10-15 ml
fizjologicznego roztworu soli zawierajacego 5—10 mg mesylanu fentolaminy, $rodka blokujacego receptory
adrenergiczne. W tym celu nalezy uzy¢ strzykawki z cienkg igta i wykonaé wstrzyknigcie miejscowe w catym
obszarze, ktory mozna tatwo rozpozna¢ po zimnym, twardym i bladym wygladzie. Blokada wspotczulna za
pomoca fentolaminy powoduje natychmiastowe, wyrazne miejscowe zmiany hiperemiczne, jesli obszar
zostanie poddany infiltracji w ciggu 12 godzin. Fentolaming nalezy poda¢ jak najszybciej po stwierdzeniu
wynaczynienia i nalezy przerwac infuzje.

Srodki ostroznosci dotyczqgce stosowania:

Szczegolnie ostrozng oceng zaleca si¢ w nastgpujacych przypadkach niedocisnienia tetniczego i hipoperfuz;ji,
w ktorych konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki noradrenaliny:

- Cigzkie zaburzenia czynnosci lewej komory serca, zwigzane z gwaltownym obnizeniem ci$nienia
tetniczego. Leczenie podtrzymujace nalezy rozpoczac rownoczesnie z podjgciem oceny
diagnostycznej. Podawanie noradrenaliny nalezy zarezerwowac dla pacjentow ze wstrzagsem
kardiogennym i niedoci$nieniem opornym na leczenie, w szczegdlnosci dla pacjentow bez
zwigkszonego uktadowego oporu naczyniowego.

- Pacjenci z niedoci$nieniem, u ktorych zdiagnozowano zakrzepice¢ naczyn wiencowych, krezki lub
obwodowych, zawat migsnia sercowego lub dtawice Prinzmetala. W takich przypadkach nalezy
zachowac szczegodlng ostroznos¢, poniewaz noradrenalina moze zwigksza¢ objawy niedokrwienia i
obszar zawalu.

- Woystgpienie zaburzen rytmu serca w trakcie leczenia noradrenaling.

- Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku leczenia pacjentdéw z nadczynnoscig tarczycy lub cukrzyca.

W przypadkach, w ktorych konieczne jest podanie w tym samym czasie noradrenaliny i wykonanie transfuzji
krwi lub osocza, wowczas krew Iub osocze nalezy przetoczy¢ w oddzielnej infuzji.

Ten produkt leczniczy zawiera sod.



Ten produkt leczniczy zawiera 177,3 mg sodu na fiolke, co odpowiada 8,9% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

4.5

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia przeciwwskazane

Wziewne anestetyki halogenowe:
Cigzkie komorowe zaburzenia rytmu serca (zwickszenie pobudliwosci serca).

Skojarzenia niezalecane

Troéjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (zwlaszcza pochodne imipraminy)

Napadowe nadcis$nienie tetnicze z ryzykiem wystapienia zaburzen rytmu serca (zahamowanie
przenikania lekow sympatykomimetycznych do widkien wspotczulnych).

Leki przeciwdepresyjne o dzialaniu serotoninergicznym i adrenergicznym

Napadowe nadcis$nienie t¢tnicze z ryzykiem wystgpienia zaburzen rytmu serca (zahamowanie
przenikania lekéw sympatykomimetycznych do widkien wspotczulnych).

Glikozydy naparstnicy

Moga w niektorych przypadkach powodowaé zaburzenia rytmu serca.

Lewodopa

Moze nasila¢ dziatanie noradrenaliny.

Jednoczesne stosowanie wymagajace zachowania ostroznosci:

Nieselektywne inhibitory MAO (lub w ciagu 14 dni od zakonczenia takiego leczenia)
Nasilenie dziatania presyjnego lekow sympatykomimetycznych, ktére zazwyczaj jest umiarkowane. Leki
te nalezy stosowac wytacznie pod $cistym nadzorem lekarza.

Selektywne inhibitory MAO-A, linezolid i blekit metylenowy

Na podstawie podobienstwa do dziatania nieselektywnych inhibitorow MAO, istnieje ryzyko nasilenia
dziatania presyjnego. Leki te nalezy stosowaé wylacznie pod $cistym nadzorem lekarza.
AgoniSci receptorow alfal (np. midodryna)

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, poniewaz moze doj$¢ do silnego nadci$nienia.

AgoniSci receptoréw alfa 1 (np. prazosyna, terazosyna lub doksazosyna)

Mogga ostabia¢ dziatanie noradrenaliny na cis$nienie krwi.

Beta-adrenolityki

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, poniewaz moze doj$¢ do ciezkiego nadcisnienia tetniczego.
Hormony tarczycy

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, poniewaz moga one nasila¢ dziatanie na serce.

Alkaloidy sporyszu, zwlaszcza te o dzialaniu alfa-1-agonistycznym (np. ergotamina,
dihydroergotamina, metylergometryna)

Moga nasila¢ dziatanie wazopresyjne i zwezajace naczynia krwionosne.

Lit

Zmniejsza dziatanie noradrenaliny.

Rezerpina, amfetamina

Moga nasila¢ dziatanie noradrenaliny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Ze wzgledu na wskazania, noradrenaling mozna stosowac w czasie cigzy, jesli jest to konieczne.

Nalezy jednak wzig¢ pod uwage wlasciwosci farmakodynamiczne tej substancji. Stwierdzono, ze
noradrenalina moze zaburza¢ przeptyw krwi przez tozysko i powodowac u ptodu bradykardi¢. Moze rowniez
wywiera¢ dzialanie skurczowe na cigzarng macice, co moze doprowadzi¢ do niedotlenienia ptodu

W pozniejszym okresie cigzy, prowadzacego do obumarcia ptodu.

Karmienie piersia




Brak danych na temat stosowania noradrenaliny u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Noradrenalina nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czesto: >1/10; Czesto: >1/100, <1/10; Niezbyt czesto: >1/1000, <1/100; Rzadko: >1/10 000,
<1/1000; Bardzo rzadko: <1/10 000; Czgstos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych.

Klasa ukladéow i narzadow

Dzialanie niepozadane (cz¢sto$¢ nieznana)

Zaburzenia psychiczne

Niepokoj

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bol gltowy, drzenie

Zaburzenia oka

Ostra jaskra (bardzo cz¢sto wystepujaca u pacjentow
z anatomicznymi predyspozycjami do zwezenia kata
przesaczania).

Zaburzenia serca

Tachykardia, bradykardia (prawdopodobnie
w wyniku reakcji odruchowej na zwigkszenie
ciSnienia tetniczego), zaburzenia rytmu serca,
kotatanie serca, zwigkszenie kurczliwos$ci migsnia
sercowego w wyniku dziatania B-adrenergicznego
na serce (inotropowego i chronotropowego), ostra
niewydolno$¢ serca, kardiomiopatia indukowana
stresem.

Zaburzenia naczyniowe

Nadcisnienie tetnicze 1 niedotlenienie tkanek,
uszkodzenie o  podlozu  niedokrwiennym,
spowodowane silnym dzialaniem zwezajacym
naczynia krwionosne (moze powodowaé uczucie
zimna i blado$¢ skory, konczyn i twarzy), zgorzel
konczyn, sinica.

Zaburzenia ukladu klatki

piersiowej i Srodpiersia

oddechowego,

Niewydolno$¢ oddechowa Iub trudno$ci w

oddychaniu, dusznos¢.

Zaburzenia zoladka i jelit

Wymioty

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Zatrzymanie moczu

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Mozliwo$¢ wystapienia podraznienia i martwicy w
miejscu wstrzyknigcia




W przypadku nadwrazliwosci lub przedawkowania, czgsciej mogg wystgpi¢ nastepujace dziatania
niepozadane: nadcisnienie t¢tnicze, $wiattowstret, bol zamostkowy, bol gardta, blados¢, nadmierne pocenie
1 wymioty.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

+ Objawy

Przedawkowanie moze powodowac¢ bole gtowy, ciezkie nadcisnienie, bradykardi¢ odruchowa i zmniejszenie
pojemnos$ci minutowej serca.

Objawom tym moga towarzyszy¢ silne bole glowy, Swiatlowstret, bol za mostkiem, blados$¢, goraczka,
intensywne pocenie si¢, obrzek ptuc i wymioty.

Mozna réwniez zaobserwowac: zwezenie naczyn skormych, odlezyny.

% Postgpowanie
W razie przypadkowego przedawkowania, objawiajacego si¢ nadmiernym wzrostem ci$nienia krwi, nalezy
przerwac stosowanie leku do czasu ustabilizowania si¢ stanu pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki adrenergiczne i dopaminergiczne, kod ATC: CO1CAO03

Noradrenalina silnie pobudza receptory alfa-adrenergiczne w naczyniach krwiono$nych. Oddziatuje rowniez
na receptory beta;-adrenergiczne w sercu, co skutkuje uzyskaniem dodatniego dziatania inotropowego

i poczatkowo dodatniego dziatania chronotropowego. Zwigkszenie ci$nienia tetniczego moze spowodowac
odruchowe zwolnienie czynnosci serca. Zwezenie naczyn krwionosnych moze prowadzi¢ do zmniejszenia
przeplywu krwi przez nerki, watrobg, skore i migsnie gladkie. Miejscowe zwgzenie naczyn moze prowadzié
do hemostazy i (lub) martwicy.

Dziatanie presyjne ustgpuje po 1-2 min po zakonczeniu infuzji. Moze ponadto wystapi¢ tolerancja na
dziatanie noradrenaliny.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Istniejg dwa stereoizomery noradrenaliny; w produkcie Noradrenaline Aguettant znajduje si¢ biologicznie
czynny izomer L.

Wochlanianie:
e podanie podskorne: stabe;
e podanie doustne: szybka inaktywacja noradrenaliny w przewodzie pokarmowym,;
e podanie dozylne: okres pottrwania w osoczu noradrenaliny wynosi okoto 1 do 2 minut.



Dystrybucja:
e noradrenalina jest szybko usuwana z osocza za posrednictwem wychwytu komoérkowego
1 metabolizmu. Nie przenika tatwo przez barier¢ krew-mozg.

Metabolizm:
e metylacja za posrednictwem katecholo-O-metylotransferazy;
deaminacja za posrednictwem monoaminooksydazy (MAO);
ostateczny metabolit obu proceséw to kwas 4-hydroksy-3-metoksymigdatowy;
metabolity posrednie to normetanefryna i kwas 3,4-dihydroksymigdatowy.

Eliminacja:
e noradrenalina jest wydalana gtownie w postaci sprz¢zonej z kwasem glukuronowym lub siarkowym
W moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiekszos¢ dziatan niepozadanych zwigzana jest z dziataniem sympatykomimetycznym, powodujacym
nadmierne pobudzenie wspdtczulnego uktadu nerwowego przez rdézne receptory adrenergiczne.

Noradrenalina moze zaburza¢ przeptyw krwi przez tozysko i powodowac u ptodu bradykardi¢ prowadzaca

do obumarcia. Moze rowniez wywiera¢ dziatanie skurczowe na ci¢zarng macicg, co moze doprowadzi¢ do
niedotlenienia ptodu w pdzniejszym okresie cigzy, prowadzacego do obumarcia ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Disodu edetynian

Kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

6.3 OKres waznosci

18 miesiecy.
Po pierwszym otwarciu produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym —
tekturowym pudetku w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka z przezroczystego szkta typu II, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej z aluminiowym
uszczelnieniem, zawierajgca 50 ml roztworu do infuzji.

Wielkosci opakowan: 1, 10 i 25 fiolek, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.



Wytacznie do jednorazowego uzytku. Niewykorzystany lek nalezy usungc.

Produkt Noradrenaline Aguettant jest rozcienczonym roztworem do infuzji gotowym do uzycia. Nie nalezy
go rozciencza¢ przed uzyciem. Infuzje noradrenaliny nalezy wykona¢ uzywajac odpowiedniej pompy
infuzyjnej lub pompy strzykawkowej, ktéra w sposob precyzyjny i systematyczny umozliwi podaz
minimalnej okreslonej objetosci w ramach $ci§le monitorowanej predkosci infuzji, zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi stopniowego zwickszania dawki, okre§lonymi w punkcie 4.2.

Nie nalezy stosowac¢ leku, jesli roztwor ma kolor ciemniejszy niz lekko zo6tty lub r6zowy, badz jesli zawiera
osad.

Nie nalezy stosowac jalowego roztworu, jezeli nie jest przezroczysty i zawiera czastki lub jesli plomba
zabezpieczajaca fiolke zostala naruszona.

Wszelkie niewykorzystane pozostatosci produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie 26780

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.12.2021
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.07.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

01.2026
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