Sp. zn. sukls94189/2020
Pribalova informace: informace pro pacienta

Norepinephrine Kabi 1 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
norepinephrinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Norepinephrine Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Norepinephrine Kabi pouzivat
Jak se ptipravek Norepinephrine Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Norepinephrine Kabi uchovavat

Obsah baleni a dals$i informace

Sk L~

1. Co je pripravek Norepinephrine Kabi a k ¢emu se pouziva

Norepinephrine Kabi obsahuje 1é¢ivou latku norepinefrin a plisobi jako vazokonstriktor (zplisobuje
zuzeni krevnich cév).

Norepinephrine Kabi se pouziva u dospélych v naléhavych piipadech ke zvyseni krevniho tlaku na
normalni hodnoty.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Norepinephrine Kabi pouZivat

NepouZzivejte piipravek Norepinephrine Kabi:

o jestlize jste alergicky(a) na norepinefrin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

o jestlize mate nizky krevni tlak, ktery je zpsobeny nizkym krevnim objemem.

e jestlize Vam byla podéana anestetika jako halothan nebo cyklopropan, protoze to mize zvysit riziko
nepravidelného srde¢niho rytmu.

Upozornéni a opatieni

Pfed podanim ptipravku Norepinephrine Kabi informujte svého I€kafe nebo zdravotni sestru jestlize:
mate cukrovku

mate poruchu ledvin nebo jater

trpite vysokym krevnim tlakem

mate hyperfunkéni Stitnou zlazu

mate nizké hladiny kysliku v krvi

mate vysoké hladiny oxidu uhli¢itého v krvi

mate vysoky nitrolebni tlak (intrakranialni hypertenze)

mate srazeniny nebo piekazky v cévach zasobujicich srdce, stfeva nebo jiné Casti téla
mate nizky krevni tlak po infarktu
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e mate anginu pectoris (bolest na hrudi) zejména Prinzmetalova angina

e mate zdvaznou dysfunkci levé srde¢ni komory

e nedavno jste prodélal(a) infarkt myokardu (srde¢ni infarkt)

e mate poruchy srdec¢niho rytmu (Vase srdce bije piilis rychle, pfili§ pomalu nebo nepravidelng),
budete potiebovat nizsi davku

e jste star$i pacient.

Béhem infuze norepinefrinu Vam bude 1ékat nepfetrzit¢ kontrolovat krevni tlak, srde¢ni frekvenci
(tepovou frekvenci) a misto infize.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a u¢innost norepinefrinu nebyla stanovena u déti a dospivajicich do 18 let. Pouziti u déti a
dospivajicich se proto nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Norepinephrine Kabi
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které dostavate/uzivate, které jste v nedavné dobé dostal(a)
/uzival(a) nebo které mozna budete dostanete/uzivat.

Je to zvlasté dulezité, pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) néktery z nasledujicich 1éku:
o léky k 1écbé deprese nazyvané “inhibitory monoaminooxidazy”, které uzivate v soucasné dob¢
nebo jste uzival(a) v poslednich 14 dnech

1éky k 1écbeé deprese nazyvané “tricyklicka antidepresiva” (napt. imipramin nebo desipramin)
linezolid (antibiotikum)

anestetika (zejména anestetické plyny jako cyklopropan, halothan, chloroform, enfluran)
adrenergné-serotoninergni léky, napt. pouzivané pii 1écb¢ astmatu a srdecnich chorob

léky k 1écbeé vysokého krevniho tlaku (napt. guanethidin, guanadrel, reseprin, methyldopa, alfa a
beta-blokatory)

alkaloidy rauwolfia

léky k 1écbé poruch srdec¢niho rytmu

srdecni glykosidy (k 1é¢bé srdecnich onemocnéni)

levodopa (k 1é¢bé Parkinsonovi choroby)

hormony §titné zlazy

oxytocin (ke zlepSeni déloznich kontrakcei)

antihistamnika (k 1é¢b¢ alergii, napt. chlorpheniramin, hydrochlorid, tripelenamin-hydrochlorid)
amfetamin

doxapram (poruchy dychani)

mazindol (k 1écbé obezity)

léky k 1écbé migrény (alkaloidy ergotu)

lithium (k 1é¢be€ mentalnich poruch)

vazopressin, desmopressin (antidiuretika, k redukci produkce moci)

Pouziti norepinefrinu s propofolem (anestetikum) mize vést k syndromu propofolové infuzne (PRIS),
coz je zavazny stav, ktery postihuje pacienta, ktery je pod sedaci propofolem na jednotce intenzivni
péce. Vas Iékar ma z krevnich test sledovat poruchy Vaseho metabolismu, které mohou vést k selhani
ledvin, srdce nebo k umrti.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Norepinephrine Kabi mtize poskodit
nenarozené dit€. Neni znamo, zda se tento pfipravek vylucuje do lidského matetského mléka. Vas
1ékat rozhodne, zda Vam ma byt Norepinephrine Kabi podan.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
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Nemate tidit ani obsluhovat stroje, pokud ma na Vas podani ptipravku Norepinephrine Kabi vliv.

Norepinephrine Kabi obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v 1 ml. To odpovida
0,17 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Norepinephrine Kabi pouziva

Norepinephrine Kabi Vam pod4 1ékat nebo zdravotni sestra v nemocnici. Nejprve se nafedi a poté se
poda do zily.

Doporucend davka norepinefrinu bude zaviset na Vasem zdravotnim stavu. Obvykla dévka je mezi 0,4
a 0,8 mg/hod. Vas Iékar pro Vas uréi spravnou davku. Po ivodni davce 1ékar vyhodnoti Vasi odpoved’
a davku upravi odpovidajicim zptisobem.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Norepinephrine Kabi, neZ se mélo

Je nepravdépodobné, Ze by Vam bylo podano pfili§ mnoho tohoto ptipravku, protoze tento ptipravek
Véam bude podan v nemocnici. Pokud méte jakékoli obavy, porad’te se se svym Iékafem nebo
zdravotni sestrou.

Ptiznaky predavkovani jsou zavazny vysoky krevni tlak, pomaly srdecni rytmus, silna bolest hlavy,
krvaceni do mozku, citlivost na svétlo, bolest na hrudi, bledost, vysoka horecka, intenzivni poceni,
zvraceni a tekutina na plicich zptisobujici dusnost.

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

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Frekvence uvedenych nezadoucich G¢inki neni znama (z dostupnych udaji nelze urcit).

Okamzité informujte svého 1ékare, pokud se u Vas vyskytne:

e nahla svédiva vyrazka (koptivka), otok rukou, nohou, kotnik1l, tvate, rti, ust nebo hrdla (ktery
muze zpusobit obtize s polykanim nebo dychanim), pocit na omdleni

e Dbolest a/nebo zduieni v misté vpichu

Informujte svého l1ékai‘e co nejdrive, pokud se u Vas vyskytne:

uzkost, nespavost, zmatenost, slabost, psychoticky stav

bolesti hlavy, tfes

vzestup tekutiny v oku (akutni glaukom)

snizena nebo zvysena srdecni frekvence

abnormalni srde¢ni rytmus

zmény na elektrokardiografu (EKG)

potencionalné zivot ohrozujici typ ob&hového selhdni nazyvany “kardiogenni Sok”
slabost srde¢niho svalu zptisobena intenzivnim fyzickym nebo emoc¢nim stresem, buseni srdce,
zvySena kontraktilita srde¢niho svalu, akutni srde¢ni selhani

vysoky krevni tlak, snizeny ptfivod kysliku do nékterého organu (hypoxie)

e $patné prokrveni rukou a nohou (coz muze zpisobit chlad, bledost nebo bolest koncetin)
e gangréna (tkanova smrt)
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sniZzeni objemu krevni plazmy

potize s dychanim

pocit na zvraceni, zvraceni

bledost, skarifikace ktize, namodralé barva, navaly horka nebo zarudnuti kiize, kozni vyrazka,
kopftivka nebo svédeni

zadrzovani moci

e podrazdéni nebo nekroza (poskozeni bunék, které zptisobi smrt bunék v tkani) v misté vpichu

Lékat bude sledovat Vas krevni tlak a objem krve.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ¢inky mtiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Norepinephrine Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte ampule v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze ma hnédou barvu nebo obsahuje viditelné Castice.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku ampule a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomohou chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Norepinephrine Kabi obsahuje

e  Lécivou latkou je norepinephrinum.

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrinum 1 mg, coz odpovida
norepinephrini tartras 2 mg.

Jedna ampule s 1 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrinum 1 mg, coz odpovida
norepinephrini tartras 2 mg.

Jedna ampule se 4 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrinum 4 mg, coz odpovida
norepinephrini tartras 8 mg.

Jedna ampule s 5 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrinum 5 mg, coz odpovida
norepinephrini tartras 10 mg.

4/6



Jedna ampule s 8 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrinum 8 mg, coz odpovida
norepinephrini tartras 16 mg.

Jedna ampule s 10 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrinum 10 mg, coz odpovida
norepinephrini tartras 20 mg.

e  Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny (k upraveé pH), kyselina chlorovodikova (k
upraveé pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Norepinephrine Kabi vypada a co obsahuje toto baleni:
Tento 1é¢ivy ptipravek je dodavan jako koncentrat pro infuzni roztok. Ciry, bezbarvy az svétle zluty
roztok.

Ampule z ¢irého skla obsahuje 1 ml (ve velikostech baleni 5, 10 nebo 50), 4 ml, 5 ml, 8 ml a 10 ml (ve
velikostech baleni 5 nebo 10) koncentratu.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.o, Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 5. 2021

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pouze k jednorazovému podéani po naredéni.

Infuze ma byt podana fizenou rychlosti pomoci injekéni pumpy nebo infuzni pumpy nebo pocitadlem
kapek.

Norepinephrine Kabi ma byt podan jako natedény roztok a ma byt podan centralnim zilnim katetrem.
Pokud se nepouzije centralni zilni katetr, infuze norepinefrinu ma byt podana, je-li to mozné, do velké
zily, zejména do predloketni zily, aby se minimalizovalo riziko ischemické nekrézy (kaze, koncCetiny).
Je-1i to mozné, je tieba se vyhnout katetrizacni technice uvazani, protoze brani pratoku krve kolem
hadicky, coz mlize zpUsobit stagnaci 1é¢iva a jeho zvysenou mistni koncentraci léciva.

Inkompatibility

Bylo hlaseno, ze infuzni roztoky obsahujici norepinefrin-tartrat jsou inkompatibilni s nasledujicimi
latkami: soli Zeleza, alkalie a oxidac¢ni latky, barbituraty, chlorfeniramin, chlorothiazid, nitrofurantoin,
novobiocin, fenytoin, hydrogenuhli¢itan sodny, jodid sodny, streptomycin, sulfadiazin, sulfafurazol.

Pokyny pro redeni

Bud’ ptidejte 2 ml koncentratu do 48 ml fedidla pro podani pomoci injekéni pumpou, nebo ptidejte 20
ml koncentratu do 480 ml fedidla pro podani pomoci pocitadla kapek. V obou piipadech je konecna
koncentrace infuzniho roztoku 40 mg/l norepinefrinu (coz odpovida 80 mg/l norepinefrin-tartratu).
Lze pouzit i jina fedéni nez 40 mg/1 norepinefrinu (viz bod 4.2). Pokud se pouZije jiné fedéni nez 40
mg/l norepinefrinu, pted zahajenim 1écby peclivé zkontrolujte vypocet rychlosti infuze.
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Lze pouzit nasledujici fedidla:

roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9% w/v) s roztokem glukézy 50 mg/ml (5% w/v)
roztok glukézy 50 mg/ml (5% w/v)

roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9% w/v)

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi pozadavky.

Doba pouzitelnosti po otevieni ampule:
Ptipravek musi byt pouzit okamzité po prvnim otevieni.

Doba pouZzitelnosti po naredeni

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim byla prokdzana po dobu 24 hodin pfi teploté
25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po nafedéni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
nema byt doba delsi nez 24 hodin pfi teplote 2 °C az 8 °C, jestlize fedéni neprobehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach.
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