Sp. zn. sukls73676/2022

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Sinora 1 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

norepinephrinum (jako norepinephrini tartras monohydricus)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam zacnete byt tento pripravek podavan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo 1ékarnika.
- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
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Co je pripravek Sinora a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam zaénete byt pfipravek Sinora podavan
Jak se ptipravek Sinora pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sinora uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Sinora a k ¢emu se pouZiva

Sinora je l1écivy ptipravek, ktery patfi do skupiny adrenergnich a dopaminergnich latek.

Pripravek Sinora je indikovan k pouziti v naléhavych situacich jako prostfedek pro obnovu krevniho tlaku pfi

jeho nahlém poklesu (akutni hypotenzi).

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam zacne byt piipravek Sinora podavan

NepouZivejte pripravek Sinora:

- jestlize jste alergicky(4) na ptipravky obsahujici norepinefrin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).



- jestlize mate hypotenzi (nizky krevni tlak) zptisobenou hypovolémii (nizkym krevnim objemem).

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piripravku Sinora se porad’te se svym lékai‘em nebo lékarnikem

* jestlize mate cukrovku (diabetes)

» jestlize mate vysoky krevni tlak

» jestlize mate nadmérné aktivni $titnou zlazu

* jestlize mate nizké hladiny kysliku v krvi

* jestlize mate vysoké hladiny oxidu uhli¢itého v krvi

* jestlize mate srazeniny v cévach nebo ucpané cévy zasobujici srdce, stfeva nebo jiné casti téla

* jestlize mate nizky krevni tlak po infarktu myokardu

* jestlize mate typ anginy pectoris (bolesti na hrudniku) nazyvany Prinzmetalova angina

* jestliZe jste star$i osoba

* jestlize jste ohroZeni extravazaci (rizikem uniku krve a lymfy z ptislusnych cév do okolnich tkani)
* jestlize mate zavaznou dysfunkci levé srde¢ni komory

* jestlize jste nedavno méeli infarkt myokardu (infarkt)

* jestlize mate poruchy srdecniho rytmu (Vase srdce se stahuje pfilis rychle, ptili§ pomalu nebo nepravidelng),

budete potfebovat, aby se davka snizila.

Bude potieba, aby Vas 1ékai béhem infuze norepinefrinu neustale sledoval Vas krevni tlak a srdecni

frekvenci (tepovou frekvenci).

Déti a dospivajici

Bezpecnost a u€innost pripravku Sinora u déti a dospivajicich nebyla stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sinora
Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

O nékterych 1écich je znamo, Ze zvysuji toxické ucinky norepinefrinu, napiiklad:
* inhibitory monoaminooxidazy (antidepresiva)

» tricyklicka antidepresiva

* linezolid (antibiotikum)

» anestetika (zejména anestetické plyny)

» adrenergni-serotoninergni léky, napt. léky pouzivané k 1écb¢ astmatu a srde¢nich onemocnéni.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Norepinefrin mtze uskodit nenarozenému ditéti. Vas lékat rozhodne, zda Vam ma byt ptipravek Sinora podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neuvadéji se zadné udaje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Sinora

Jedna ampule obsahujici 1 ml ptipravku Sinora obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg). Tento léCivy ptipravek
obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku na ampuli, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Jedna ampule obsahujici 4 ml ptipravku Sinora obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg). Tento léCivy ptipravek
obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku na ampuli, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku*

Jedna ampule obsahujici 5 ml ptipravku Sinora obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg). Tento 1éCivy ptipravek
obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku na ampuli, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku*

Jedna ampule obsahujici 10 ml pfipravku Sinora obsahuje 33 mg sodiku (neboli 1,44 mmol). Tento 1éCivy
ptipravek obsahuje 33 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné ampuli. To odpovida 1,65 %

doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

Vezmeéte to v tvahu, jestlize jste na dieté se snizenym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Sinora pouZiva

Pripravek Sinora Vam poda l€kai nebo zdravotni sestra v nemocnici. Nejprve se nafedi a poté se poda infuzi do
zily.

Pocatecni davka pripravku Sinora bude zaviset na Vasem zdravotnim stavu. Obvykla davka norepinefrinu je
0,4 a 0,8 mg za hodinu (0,8 mg za hodinu az 1,6 mg za hodinu norepinefrin-tartaratu). Vas 1ékar urci, jaka davka

je pro Vas spravna. Po poc¢atecni davce Vas 1ékat zhodnoti Vasi odpoveéd’ a podle ni davku upravi.

JestliZze Vam bylo podano piili§ mnoho pripravku Sinora

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

Ptiznaky ptedavkovani jsou zavazny vysoky krevni tlak, pomala srde¢ni ¢innost, silna bolest hlavy, citlivost na

svétlo, bolest na hrudniku, bledost, intenzivni poceni a zvraceni.



Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l1ékate nebo 1€kérnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny l1éky miize mit i pfipravek Sinora nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
Z dostupnych udaju nelze ¢etnost nezadoucich u¢inki urcit.
Reknéte svému lékaii co nejdiive, pokud budete mit:
- pomala srde¢ni ¢innost, rychla srdecni Cinnost, palpitace, zvySeni kontraktility srde¢niho svalu, akutni
srde¢ni nedostateCnost,
- abnormalni srde¢ni rytmus,
- potize s dychanim,
- uzkost, nespavost, zmatenost, slabost, psychoticky stav,
- bolesti hlavy, ties,
- vysoky krevni tlak (arterialni hypertenze), pokles krevniho zasobovani nékterych organt (hypoxie),

- akutni glaukom (zeleny zakal — onemocnéni pii némz je zvySeny nitroocni tlak),
- chladné koncetiny,

- bolest koncetin,

- pocit na zvraceni, zvraceni,

- zadrZovani moci,

- mistné: moznost podrazdéni a nekrozy (poskozeni bunék, vedouci k usmrceni bun€k ve tkani) v misteé

podani injekce.

V pripadé precitlivélosti nebo predavkovani se mohou castéji objevit nasledujici ptiznaky: hypertenze (vysoky
krevni tlak), fotofobie (abnormalni nesnasenlivost zrakového vjemu svétla), bolest za hrudni kosti (bolest na

hrudniku), bolest hitanu (bolest hrdla), bledost, intenzivni poceni a zvraceni.

Vas 1ékar bude sledovat Vas krevni tlak a krevni objem.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Nezadouci uginky miizete hlasit také piimo prostfednictvim Statniho tistavu pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,

100 41 Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezadoucich ucinka

muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Sinora uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Sinora po uplynuti doby pouzitelnosti {mésic/rok} uvedené na krabicce a na ampulce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

Z mikrobiologického hlediska je tfeba piipravek pouzit okamzité po natedéni.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které

jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Sinora obsahuje

Lécivou latkou je norepinephrinum (jako norepinephrini tartras monohydricus).

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrini tartras monohydricus 2 mg odpovidajici
norepinephrinum 1 mg.

Sinora - ampulka obsahuje norepinefrin 1 mg/I ml

Ampulka o objemu 2 ml naplnéna 1 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrini tartras

monohydricus 2 mg odpovidajici norepinephrinum 1 mg.

Sinora - ampulka obsahuje norepinefrin 4 mg/4 ml
Ampulka o objemu 5 ml naplnéna 4 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrini tartras

monohydricus 8 mg odpovidajici norepinephrinum 4 mg

Sinora - ampulka obsahuje norepinefrin 5 mg/5 ml
Ampulka o objemu 5 ml naplnéna 5 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrini tartras

monohydricus 10 mg odpovidajici norepinephrinum 5 mg

Sinora - ampulka obsahuje norepinefrin 10 mg/10 ml
Ampulka o objemu 10 ml naplnénd 10 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrini tartras

monohydricus 20 mg odpovidajici norepinephrinum 10 mg.

Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny a voda na injekeci.

Jak pripravek Sinora vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje koncentrat pro infuzni roztok. Roztok je Ciry a bezbarvy.
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Lécivy piipravek je dostupny v balenich obsahujicich 10 ampuli x 1 ml, 10 ampuli x 4 ml, 10 ampuli x 5 ml, 10
ampuli x 10 ml koncentratu pro infuzni roztok.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Minster

Némecko

Tel.: 0049 (0)251 /915965-0
Fax: 0049 (0)251/915965-29
E-Mail: kontakt@sintetica.com

Vyrobce:

Sirton Pharmaceuticals Spa
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)

Italie

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster

Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Némecko: Sinora 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Ceska republika, Polsko: Sinora

Mad’arsko: Sinora 1 mg/ml koncentratum oldatos infuziohoz

Slovenskeé: Sinora 1 mg/ml infuzny koncentrat

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 5. 2022

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:


mailto:kontakt@sintetica.com

Intravendzni podani.

Pied pouzitim nated’te.

Sinora koncentrat pro infuzni roztok se podava intraven6zn¢. Aby se zabranilo ischemické nekroze (kizi,
koncetiny), pouzijte k infuzi kanylu umisténou v dostate¢né velké Zile nebo centralni Zilni pfistup.

Infuze ma byt podavana fizenou rychlosti bud’ injekéni pumpou, nebo infuzni pumpou nebo pomoci pocitadla
kapek.

Inkompatibility
Uvadi se, Ze infuzni roztoky obsahujici norepinefrin — tartarat jsou neslucitelné s nasledujicimi latkami:
alkalické a oxidujici latky, barbituraty, chlorfenamin, chlorothiazid, nitrofurantoin, novobiocin, fenytoin,

hydrogenuhlicitan sodny, jodid sodny, streptomycin.

Pokyny pro naredéni

Pfed pouzitim nated’te 5% roztokem glukozy nebo roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo chloridu
sodného 9 mg/ml s 5% roztokem glukozy.

Bud’ ptidejte 2 ml koncentratu ke 48 ml 5% roztoku glukoézy (nebo chloridu sodného 9 mg/ml nebo chloridu
sodného 9 mg/ml s 5% roztokem glukozy) pro podavani stiikackovou pumpou, nebo pridejte 20 ml koncentratu
ke 480 ml 5% roztoku glukozy (nebo chloridu sodného 9 mg/ml nebo chloridu sodného 9 mg/ml s 5% roztokem
glukézy) pro podavani pomoci pocitadla kapek. V obou piipadech je kone¢na koncentrace infuzniho roztoku

40 mg/I norepinefrinu (coz je ekvivalent 80 mg/l norepinefrin- tartaratu).. Jina fedéni nez 40 mg/I norepinefrinu
1ze také pouzit. Pokud se pouziji jina fedéni nez 40 mg/I norepinefrinu, pied zahajenim 1é¢by peclivé
zkontrolujte vypocet rychlosti infuze.

Tento ptipravek lze podavat z infuznich vaki z PVC.
Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Doba pouZitelnosti po naiedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita béhem pouziti byly prokazany na dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C po natfedéni na
4 mg/l a 40 mg/l norepinefrinu v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo v 5% roztoku gluk6zy nebo
v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml s 5% roztokem gluké6zy. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek
pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pti 2 az 8 °C, pokud fedéni

neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.



