Sp. zn. sukls57311/2022
a sp. zn. sukls50468/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Norepinephrine Kalceks 1mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
norepinephrinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Norepinephrine Kalceks a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak Norepinephrine Kalceks uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

QAP

1. Co je Norepinephrine Kalceks a k ¢emu se pouziva

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

Norepinephrine Kalceks se pouziva u dospélych v naléhavych situacich jako prostiedek pro obnovu
krevniho tlaku pfi jeho nahlém poklesu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZz Vam bude Norepinephrine Kalceks podan

Norepinephrine Kalceks Vam nema byt podavan
- jestlize jste alergicky(4) na norepinefrin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);
- jestlize mate nizky krevni tlak zpisobeny nizkym krevnim objemem;
- jestlize Vam byla podana nektera anestetika jako halothan nebo cyklopropan (mtize dojit ke
zvyseni rizika nepravidelného srdecniho rytmu).

Upozornéni a opatieni
Pfed tim, nez Vam bude norepinefrin podan, se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:
- mate cukrovku (diabetes);
- mate selhani jater;
- trpite vaznou poruchou funkce ledvin;
- mate vysoky krevni tlak;
- mate nadmérné aktivni Stitnou zlazu;
- mate nizké hladiny kysliku v krvi;
- mate vysoké hladiny oxidu uhli¢itého v krvi;
- mate zvySeny tlak uvnitt lebky (intrakranialni tlak);
- mate srazeniny v cévach nebo ucpané cévy zasobujici srdce, stfeva nebo jiné ¢asti téla;
- mate nizky krevni tlak po infarktu myokardu;
- mate typ anginy pectoris (bolesti na hrudniku) nazyvany Prinzmetalova angina;
- mate zavaznou dysfunkci levé srde¢ni komory;



- jste nedavno meél(a) infarkt myokardu;

- mate poruchy srde¢niho rytmu (Vase srdce se stahuje prili$ rychle, pfili§ pomalu nebo
nepravidelné), bude potieba snizit davku;

- jste starSi pacient.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Norepinephrine Kalceks
Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které moznd budete uzivat. Je to zvlasté dalezité, pokud uzivate nebo jste nedavno
uzival(a) n¢ktery z nasledujicich 1éCivych pripravki:

- 1éky k 1écbé deprese nazyvané ,,inhibitory monoaminooxidazy®, které nyni uzivate nebo jste

uzival(a) béhem poslednich 14 dnd;

- léky k 1écbé deprese nazyvané , tricyklicka antidepresiva®, napt. imipramin nebo desipramin;

- adrenergni-serotoninergni 1éky, napt. 1éky pouzivané k 1é¢bé astmatu a srde¢nich onemocnénti;

- linezolid (antibiotikum);

- anestetika (zejména anestetické plyny jako cyklopropan, halothan, chloroform, enfluran);

- léky k 1écbé vysokého krevniho tlaku (napt. guanethidin, reserpin, methyldopa, alfa nebo beta-

blokatory);

- léky k 1écbé poruch srdec¢niho rytmu;

- kardioaktivni glykosidy (k 1é¢b¢ srde¢nich onemocnéni);

- levodopa (k 1écbé Parkinsonovy choroby);

- hormony §titné zlazy;

- oxytocin (pouzivany ke zvyseni kontrakci délohy);

- antihistaminika (k 1é¢bé¢ alergii);

- amfetamin;

- doxapram (pouzivany pfi poruchach dychani);

- mazindol (k 1é¢b¢ obezity);

- 1éky k 1écbe migrény (namelové alkaloidy);

- lithium (k 1é¢be nekterych dusevnich poruch).

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. VAa§ 1ékaf ma prostfednictvim krevnich testl sledovat poruchy Vaseho metabolismu,
které by mohly vést k selhani ledvin, srdce nebo k umrti.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nezZ Vam bude tento pripravek podan. Norepinefrin mtize poskodit
nenarozené dit€. Vas lékat rozhodne, jestli Vam ma byt piipravek podan.

Neni zndmo, jestli se tento 1ék vylucuje do mateiského mléka. Protoze mnoho 1kt se vylucuje do
matetfského mléka, je tieba pii podani kojici zené postupovat s obezietnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Nejsou k dispozici zadné informace. Rizeni dopravnich prostfedkt a obsluha stroji se proto
nedoporucuje.

Norepinephrine Kalceks 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 26,4 mg sodiku (hlavni slozka
kuchyriské soli). To odpovida 1,32 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro
dospélého.



Jedna ampulka obsahujici 10 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 33 mg sodiku (hlavni slozka
kuchyriské soli). To odpovida 1,65 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak Vam bude Norepinephrine Kalceks podan

Norepinefrin Vam poda 1ékar nebo zdravotni sestra v nemocnici. Nejprve se natedi a poté se poda
infuzi do zily.

Pocate¢ni davka norepinefrinu bude zaviset na VaSem zdravotnim stavu. Obvykla davka norepinefrinu
je mezi 0,4 a 0,8 mg za hodinu. V&3 1€kat urci pro Vas spravnou davku. Po pocatecni davce 1ékar
zhodnoti Vasi odpoveéd’ a podle ni davku upravi.

Lékart bude sledovat Vas krevni tlak a objem krve.

Jestlize Vam bylo podano pfili§ mnoho Norepinephrinu Kalceks

Je nepravdépodobné, Ze byste dostal(a) pfili§ 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, citlivost na svétlo, bolest na hrudniku,
krvaceni do mozku, bledost, horecka, intenzivni poceni a zvraceni, tekutina v plicich zpisobujici
dusnost.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité feknéte svému lékafi nebo zdravotni sestie, pokud budete pocitovat:
- nahlou svédivou vyrazku (koptivku), otoky rukou, nohou, kotnikt, obliceje, rtti, tist nebo krku
(coz miize zpasobit potize s polykanim nebo dychdnim), pokud se citite, ze omdlite;
- bolest a/nebo otok v mist¢ aplikace injekce.

Reknéte svému 1ékafi nebo zdravotni sestfe co nejdiive, pokud zaznamenéte:

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

- Dbolest hlavy, ties;

- pomalou nebo rychlou srde¢ni ¢innost;

- abnormalni srde¢ni rytmus;

- zmény v elektrokardiogramu;

- potencialng zivot ohrozujici typ obéhového selhani zvany ,.kardiogenni Sok*;

- srdecni slabost kvuli intenzivnimu fyzickému nebo emociondlnimu stresu, palpitace, zvySeni
kontraktility srde¢niho svalu;

- vysoky krevni tlak, pokles zasobovani nékterych organt kyslikem (hypoxie);

- S$patné prokrveni rukou a nohou (pocit chladu, bledost a/nebo bolest koncetin);

- gangrénu (odumfeni tkang);

- pokles objemu krevni plasmy;

- potize s dychanim;

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

- nevolnost, zvraceni;

- zadrZzovani moci;

- podrazdéni nebo nekrdza v misté podani injekce.



V ptipadé piecitlivélosti nebo pfedavkovani se mohou Castéji objevit nasledujici pfiznaky: velmi
vysoky krevni tlak, abnormalni citlivost na svétlo nebo jeho intolerance (nesnasenlivost), bolest za
hrudni kosti, bolest hltanu, bledost, intenzivni poceni a zvraceni.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestre.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Norepinephrine Kalceks uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po otevieni ampulky
Po otevieni ampulky mé byt roztok nafedén okamzite.

Doba pouzitelnosti po natedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pfed pouzitim byla prokazana po dobu 48 hodin pfi teplote
25 °C a pti 2-8 °C, pokud byl ptipravek nafedén na koncentraci 4 mg/l nebo 40 mg/1 norepinefrinu

v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo v roztoku glukézy 50 mg/ml (5%) nebo v roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) s glukozou 50 mg/ml (5%).

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba

a podminky uchovavani pripravku po natedéni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele

a normalné¢ doba nema byt delsi nez 24 hodin pii 2-8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Norepinephrine Kalceks obsahuje
- Lécivou latkou je norepinephrinum.

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrinum 1 mg ve form¢ norepinephrini
tartras.

Jedna ampulka obsahujici 2 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrinum 2 mg ve
formé norepinephrini tartras.

Jedna ampulka obsahujici 4 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrinum 4 mg ve
formé norepinephrini tartras.

Jedna ampulka obsahujici 5 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrinum 5 mg ve
formé norepinephrini tartras.


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

Jedna ampulka obsahujici 8 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrinum 8 mg ve
formé norepinephrini tartras.

Jedna ampulka obsahujici 10 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrinum 10 mg ve
formé norepinephrini tartras.

- Dal8imi slozkami jsou chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (na upravu pH), voda pro injekci.

Jak Norepinephrine Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy nebo nazloutly roztok, prakticky bez viditelnych castic.

1 ml, 2 ml, 4 ml, 5 ml, 8 ml nebo 10 ml roztoku naplnéného v bezbarvych ampulkach s oznacenim
bodu zlomu.
Ampulky jsou ulozeny do vlozky a vlozeny do krabicky.

Velikost baleni: 5 nebo 10 ampulek
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotyS$sko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Dansko Noradrenalin Kalceks

Rakousko Norepinephrin Kalceks 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgie Noradrenaline (Norepinephrine) Kalceks 1 mg/ml concentraat voor oplossing
voor infusie / solution a diluer pour perfusion / Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Ceska republika Norepinephrine Kalceks

Estonsko Norepinephrine Kalceks

Finsko Noradrenalin Kalceks

Francie NORADRENALINE TARTRATE KALCEKS 1 mg/mL, solution & diluer pour
perfusion

Némecko Norepinephrin Kalceks 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Mad’arsko Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentratum oldatos infGiziohoz

Irsko Noradrenaline (Norepinephrine) 1 mg/ml concentrate for solution for infusion

Italie Norepinefrina Kalceks

Lotyssko Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai

Litva Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Norsko Noradrenalin Kalceks

Polsko Noradrenalin Kalceks

Portugalsko Noradrenalina Kalceks

Rumunsko Noradrenalind Kalceks 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovensko Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml infuzny koncentrat

Spanélsko Noradrenalina Kalceks 1 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Svédsko Noradrenalin Kalceks

Nizozemsko Noradrenaline Kalceks 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Spojené kralovstvi (Severni Irsko) ~ Noradrenaline (Norepinephrine) 1 mg/ml concentrate for
solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 4. 2022.



Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zptisob podani

Intravendzni podani po ziedéni.

Podavejte jako nafedény roztok prostiednictvim centralniho vendzniho katetru. Infuze ma byt
podavana tizenou rychlosti bud’ injek¢éni pumpou nebo infuzni pumpou nebo pomoci pocitadla kapek.
Nepouzivejte nefedény.

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.

Tento piipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
nize.

Pokyny pro natedéni
Pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity obsah zlikvidujte.

Pied pouzitim roztok vizualné zkontrolujte. Roztok nesmi byt pouzit, pokud obsahuje viditelné/pevné
Castice. Nepouzivejte roztok pro infuzi, pokud mé hnédou barvu.

Pfed pouzitim nated’te:
- roztokem glukozy 50 mg/ml (5%) nebo
- roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo
- roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) s glukézou 50 mg/ml (5%).

Bud’ pfidejte 2 ml koncentratu ke 48 ml roztoku glukézy 50 mg/ml (5%) (nebo k nékterému z roztoka
k fedéni zminénych vyse) pro podavani stiikackovou pumpou, nebo pfidejte 20 ml koncentratu ke
480 ml roztoku glukézy 50 mg/ml (5%) (nebo k nékterému z roztokd k fedéni zminénych vyse) pro
podavani pomoci pocitadla kapek. V obou ptipadech je konecnd koncentrace infuzniho roztoku

40 mg/I norepinefrinu (coz je ekvivalent 80 mg/l norepinefrin-tartaratu). Lze také pouzit jina fedéni
nez 40 mg/I norepinefrinu. Pokud se pouziji jina fedéni nez 40 mg/1 norepinefrinu, pred zahajenim
1écby peclive zkontrolujte vypocet rychlosti infuze.

Tento ptipravek lze podavat z infuznich vaki z polyvinylchloridu (PVC), ethylenvinylacetatu (EVA)
nebo polyethylenu (PE).

Instrukce pro otevieni ampulky
1) Otocte ampulku barevnym oznacenim nahoru. Pokud zlstal néjaky roztok v horni ¢asti ampulky,
jemnym poklepanim prstem na ampulku jej setfeste doli.
2) Pro otevieni pouzijte ob¢€ ruce; zatimco drzite spodni ¢ast ampulky v jedné ruce, druhou rukou
odlomte horni ¢ast ampulky ve sméru od barevného bodu (viz obrazky nize).

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



