CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Noradrenaline Kabi, 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 1 mg noradrenaliny (norepinefryny), co
odpowiada 2 mg noradrenaliny winianu.

Sktad kazdej amputki podano w ponizszej tabeli:

[lo$¢ koncentratu [lo$¢ noradrenaliny [lo$¢ noradrenaliny
winianu

1 ml 1 mg 2 mg

4 ml 4 mg 8 mg

Sml 5mg 10 mg

8 ml 8 mg 16 mg

10 ml 10 mg 20 mg

Po rozcienczeniu zgodnie z zaleceniami, kazdy 1 ml zawiera 40 mikrograméw (pg) noradrenaliny, co
odpowiada 80 mikrogramom (pg) noradrenaliny winianu.

Substancje pomochicze o znanym dziataniu

Ten produkt leczniczy zawiera 3,4 mg sodu w 1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.
8 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 27,2 mg sodu.

10 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 34 mg sodu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Klarowny, bezbarwny do bladozélttego roztwdr, praktycznie bez widocznych czgstek.
pH: 3,0 —4,0.

Osmolarnosé: okoto 300 mOsm/I.

4, SZCZEGOL.OWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Noradrenaline Kabi wskazany jest do stosowania u dorostych pacjentéw w stanach nagtych, w celu
przywrdcenia prawidtowego cisnienia tetniczego, w przypadku ostrego niedoci$nienia tetniczego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Dorosli

Po rozcieficzeniu zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 6.6, stezenie przygotowanego roztworu
do infuzji wynosi 40 mg/l noradrenaliny, co odpowiada 80 mg/l noradrenaliny winianu.
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Lekarz moze zdecydowac o rozcienczeniu produktu leczniczego do innych stezen. W przypadku
rozcieczenia do st¢zenia innego niz 40 mg/l, przed rozpoczeciem leczenia nalezy doktadnie
przeliczy¢ szybkosé infuzji.

Poczgtkowa szybkosé infuzji:

Poczatkowa szybko$¢ infuzji, powinna wynosi¢ 10 ml/godzing do 20 ml/godzing (od 0,16 do

0,32 ml/min). Stanowi to 0,4 mg/godzine do 0,8 mg/godzing noradrenaliny (od 0,8 mg/godzine do

1,6 mg/godzing noradrenaliny winianu).

Lekarz moze zdecydowaé o rozpoczgciu infuzji z mniejsza szybkoscia wynoszaca 5 ml/godzine

(0,08 ml/min), co stanowi 0,2 mg/godzing noradrenaliny (odpowiada to 0,4 mg/godzing noradrenaliny
winianu).

Zwigkszanie dawki:

Po rozpoczeciu infuzji noradrenaliny, nalezy stopniowo zwieksza¢ dawke o0 0,05-0,1 pg/kg/min

w zaleznosci od obserwowanego dziatania na wzrost ci$nienia krwi. Istnieje duze zréznicowanie
migdzyosobnicze w zakresie dawki niezbednej do przywrdcenia i podtrzymania prawidtowego
ci$nienia tetniczego. Celem leczenia powinno by¢ uzyskanie warto$ci skurczowej cisnienia krwi na
dolnej granicy normy (100—120 mm Hg) lub uzyskanie odpowiedniej wartosci $redniego ci$nienia
tetniczego krwi (powyzej 65-80 mm Hg — w zaleznosci od stanu pacjenta).

Tabela 1. Dostosowanie dawki roztworu noradrenaliny do infuzji

Roztwor do infuzji 40 mg/l (40 pg/ml) noradrenaliny

Masa ciata Dawkowanie Dawkowanie Szybkos¢ infuzji
noradrenaliny noradrenaliny (ml/godz.)
(ng/kg/min) (ng/godz.)

50kg 0,05 0,15 3,75
0,1 0,3 7,5
0,25 0,75 18,75
0,5 1,5 37,5
1 3 75

60 kg 0,05 0,18 4,5
0,1 0,36 9
0,25 0,9 22,5
0,5 1,8 45
1 3,6 90

70 kg 0,05 0,21 5,25
0,1 0,42 10,5
0,25 1,05 26,25
0,5 2,1 52,5
1 4,2 105

80 kg 0,05 0,24 6
0,1 0,48 12
0,25 1,2 30
0,5 2,4 60
1 4,8 120

90 kg 0,05 0,27 6,75
0,1 0,54 13,5
0,25 1,35 33,75
0,5 2,7 67,5
1 5,4 135

Czas trwania leczenia i monitorowanie

Noradrenaling nalezy podawac¢ tak dtugo, aby mozliwe byto utrzymanie bez leczenia odpowiedniego
ci$nienia tetniczego i perfuzji tkanek. Przez caty czas podawania noradrenaliny nalezy uwaznie
monitorowaé stan pacjenta.
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Noradrenalina powinna by¢ podawana wytacznie przez wykwalifikowanych pracownikéw ochrony
zdrowia, ktérzy maja do§wiadczenie w jej stosowaniu i dysponuja odpowiednimi urzadzeniami do
monitorowania stanu pacjenta.

Zakoriczenie leczenia
Infuzje noradrenaliny nalezy odstawia¢ stopniowo, unikajac naglego zakonczenia leczenia, poniewaz
moze to wywotaé ostre niedocisnienie tetnicze.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek lub watroby.

Pacjenci w podesztym wieku

Na ogol, nalezy ostroznie ustala¢ dawke dla pacjentéw w podesztym wieku, zaczynajgc od
najmniejszej dawki, gdyz w tej grupie wiekowej czeéciej wystepujg zaburzenia czynnosci watroby,
nerek lub serca, a takze wspotistniejace choroby i stosowanie innych produktéw leczniczych (patrz
punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci noradrenaliny u dzieci

i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie s dostepne.

Sposéb podawania

Droga podania

Wylacznie podanie dozylne, po rozcienczeniu.

Instrukcja dotyczgca rozeienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Szybkos¢ infuzji nalezy kontrolowaé za pomocg pompy strzykawkowej, infuzyjnej lub licznika kropli.

Noradrenaline Kabi podaje sie w postaci rozcienczonego roztworu poprzez centralny dostep zylny.
Jesli nie jest uzywany centralny dostep zylny, zawsze gdy jest to mozliwe nalezy podawac¢
noradrenaline w infuzji do duzej zyly, w szczegdlnosci do zyly przedtokciowej, aby zminimalizowa¢
ryzyko martwicy niedokrwiennej (skory, konczyn) (patrz punkt 4.4 ,,Wynaczynienie”).

Jesli jest to mozliwe, nalezy unika¢ przyszycia cewnika, poniewaz zmniejszenie przeptywu krwi
wok6t cewnika moze powodowad zastdj i zwigkszaé miejscowe stezenie produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

—  Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

—  Niedoci$nienie tetnicze spowodowane zmniejszeniem objetosci krwi (hipowolemia) (patrz punkt
4.4).

—  Nie stosowa¢ z cyklopropanem lub halotanem podczas znieczulenia, gdyz moze to spowodowac
cigzkie zaburzenia rytmu serca, w tym migotanie komor. Interakcje, patrz punkt 4.5.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowaé bez uprzedniego rozcienczenia.

Noradrenalina jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentéw z niedoci$nieniem tetniczym
spowodowanym zmniejszeniem objetosci krwi, z wyjatkiem sytuacji nagtych, w celu utrzymania
perfuzji tetnic wiencowych i mézgowych do czasu zakoniczenia terapii zastgpczej objetosei krwi (patrz
punkt 4.3).

Noradrenaline nalezy podawa¢ wylacznie w skojarzeniu z odpowiednimi ptynami uzupetniajgcymi

objetos¢ krwi (patrz punkt 4.8).
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W przypadku cigglego podawania noradrenaliny w celu utrzymania ci$nienia tetniczego, bez
przetaczania plynéw uzupetniajgcych objetosé krwi, moze wystapié: silny skurcz obwodowych

i trzewnych naczyn krwiono$nych, zmniejszenie przeptywu krwi przez nerki i zmniejszenie ilosci
wytwarzanego moczu, zaburzenie ogdlnoustrojowego przeptywu krwi, pomimo ,,prawidtowego”
cisnienia krwi, hipoksja tkankowa i kwasica mleczanowa. Ptyny uzupetniajace objetosé krwi moga
by¢ przetaczane przed i (lub) jednoczesnie z tym produktem leczniczym. Jesli jednak wskazane w celu
zwigkszenia objgtodci krwi jest przetoczenie krwi lub osocza, nalezy je podaé oddzielnie

(np. w przypadku przetaczania jednocze$nie z produktem leczniczym, nalezy zastosowaé przyrzad do
infuzji z tacznikiem typu Y i osobne pojemniki).

Dlugotrwate podawanie jakiegokolwiek silnego leku obkurczajacego naczynia krwiono$ne moze
prowadzi¢ do zmniejszenia objgtosci osocza, co nalezy stale wyréwnywaé, odpowiednio uzupetniajac
ptyny i elektrolity. Konsekwencja niewyréwnania objetosci osocza moze by¢ nawrét niedocisnienia po
odstawieniu noradrenaliny lub utrzymanie cisnienia krwi z ryzykiem silnego skurczu naczyn
obwodowych i trzewnych (np. ostabienia przeptywu krwi przez nerki), ze zmniejszeniem przeptywu
krwi i zmniejszeniem perfuzji tkanek, prowadzacym do niedotlenienia tkanek i kwasicy mleczanowej
oraz mozliwego uszkodzenia tkanek o podtozu niedokrwiennym; w rzadkich przypadkach zgtaszano
wystapienie zgorzeli konczyn.

Podczas infuzji noradrenaliny nalezy czesto sprawdza¢ cisnienie krwi i szybko$¢ jej przeptywu, aby
unikng¢ nadcisnienia tetniczego, ktére moze by¢ zwiazane z bradykardia, bélem gtowy

i niedokrwieniem obwodowym, w tym, rzadko, zgorzela koriczyn. Wynaczynienie moze powodowaé
miejscowg martwice tkanek (patrz punkt ,, Wynaczynienie” ponizej).

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé podczas podawania pacjentom z zakrzepica naczyn
wiencowych, krezkowych i obwodowych, poniewaz noradrenalina moze zwiekszaé niedokrwienie
i obszar objety zawalem, chyba, Ze w opinii lekarza prowadzacego, podanie noradrenaliny jest
procedurg ratujgcg zycie. Taka samg ostrozno$¢ nalezy zachowac u pacjentéw z niedocisnieniem
tetniczym po zawale mig$nia sercowego, u pacjentéw z dusznica, w szczegdlnosci dusznicg
Prinzmetala, cukrzycg, nadcisnieniem tetniczym i nadczynnodcig tarczycy.

Zaleca sig ostroznos$¢ podczas podawania pacjentom z cigzkimi zaburzeniami czynnosci lewej komory
zwigzanymi z ostrym niedoci$nieniem tetniczym. Leczenie wspomagajgce nalezy rozpoczaé
jednoczesnie z oceng diagnostyczng. Podawanie noradrenaliny zaleca si¢ pacjentom ze wstrzasem
kardiogennym i opornym niedoci$nieniem tgtniczym, w szczeg6lnosci tym bez podwyzszonego
ogdlnoustrojowego oporu naczyniowego.

W przypadku wystapienia zaburzen rytmu serca podczas leczenia, nalezy zmniejszyé dawke.

Podczas stosowania noradrenaliny w skojarzeniu z lekami zwiekszajacymi wrazliwo$é miesnia
sercowego, zwlaszcza u pacjentéw z niedotlenieniem lub hiperkapnia, mogg wystapié zaburzenia
rytmu serca.

Stosowanie amin presyjnych z chloroformem, enfluranem lub innymi halogenowymi $rodkami
znieczulajgcymi moze powodowac ci¢zkie zaburzenia rytmu serca. Ze wzgledu na mozliwosé
zwigkszenia ryzyka wystapienia migotania komar, noradrenaling nalezy stosowaé ostroznie

u pacjentéw otrzymujgcych powyzsze produkty lecznicze lub inne substancje zwigkszajace
wrazliwos¢ mig$nia sercowego oraz u pacjentow ze znacznego stopnia hipoksja lub hiperkapnia (patrz
punkt 4.5).

Stosowanie noradrenaliny z cyklopropanem i halotanem jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Noradrenaling nalezy podawa¢ ze szczeg6lng ostroznoscig pacjentom stosujgcym inhibitory
monoaminooksydazy (MAO) lub w ciagu 14 dni od zakoriczenia takiej terapii, oraz pacjentom
stosujgcym trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki adrenergiczno-serotoninergiczne lub
linezolid, poniewaz moze to powodowac cigzkie, przedtuzone nadcisnienie tetniczego (patrz punkt
4.5).
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Nalezy zachowaé szczeg6lng ostroznos$é podczas podawania pacjentom z niewydolnoscig watroby,
ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, chorobami niedokrwiennymi serca i podwyzszonym
ci$nieniem $rédczaszkowym. Przedawkowanie lub stosowanie zalecanych dawek u oséb

z nadwrazliwoscig (np. pacjenci z nadczynnoscia tarczycy) moze powodowac cigzkie nadcisnienie
tetnicze z bardzo silnym bdlem glowy, swiattowstrgtem, przeszywajacym bélem za mostkiem,
blado$cia, intensywnym poceniem sie i wymiotami. Nadci$nienie tgtnicze moze ostatecznie
doprowadzié¢ do ostrego obrzeku phuc, arytmii lub zatrzymania krgzenia.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania pacjentom chorym na cukrzyceg, poniewaz
noradrenalina zwieksza stezenie glukozy we krwi (z powodu dziatania glikogenolitycznego
w watrobie i hamowania uwalniania insuliny z trzustki).

Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ szczegdlnie wrazliwi na dziatanie noradrenaliny ze wzgledu
na czestsze wystepowanie zaburzen czynnosci watroby, nerek lub serca oraz z powodu choréb
wspotistniejacych i stosowania innych produktéw leczniczych.

Nie zaleca sie stosowania noradrenaliny u dzieci i mtodziezy (patrz punkty 4.2 1 5.2).

Noradrenalina powinna by¢ zlecana wytacznie przez lekarzy majacych wiedze o selektywnych
wskazaniach do jej stosowania.

Jesli jest to wskazane, nalezy zastosowa¢ odpowiednig terapi¢ z uzyciem preparatow
krwiozastepczych lub podaz ptynéw, wraz z utozeniem pacjenta w pozycji na wznak, z uniesieniem
nég, przed podaniem i (lub) podczas podawania produktu leczniczego. Aby unikng¢ wystapienia
nadcidnienia tetniczego w czasie infuzji noradrenaliny, nalezy monitorowac ci$nienie tetnicze krwi
i szybkos¢ jej przeptywu. Dlatego zaleca si¢ pomiary ci$nienia tetniczego co dwie minuty od
rozpoczecia infuzji do momentu osiggnigcia pozadanego ci$nienia krwi, a nastepnie, co pig¢ minut,
jesli produkt leczniczy jest w dalszym ciggu podawany. Nalezy stale kontrolowac szybkosé
przeplywu, a pacjenta nie nalezy zostawia¢ bez opieki w czasie podawania noradrenaliny.
Nadcisnienie tetnicze moze doprowadzi¢ do ostrego obrzeku pluc, zaburzen rytmu serca lub
zatrzymania akcji serca.

Infuzje¢ noradrenaliny nalezy konczy¢ stopniowo, poniewaz nagle przerwanie moze spowodowac
gwaltowne obnizenie ci$nienia krwi.

Dziatanie wazopresyjne (powodowane wplywem na receptory adrenergiczne w naczyniach) mozna
ostabié przez jednoczesne podanie lekéw blokujacych receptory alfa. Z kolei podanie lekdw
blokujgcych receptory beta moze prowadzi¢ do ostabienia dziatania pobudzajgcego produktu
leczniczego na serce i nasilenia dziatania na wzrost cisnienia (za posrednictwem zmniejszenia
rozkurczu naczyn tetniczych), co jest powodowane pobudzaniem receptora adrenergicznego beta-1.

Wynaczynienie

Nalezy czesto sprawdzaé miejsce wkiucia, aby upewnic sig, ze nie wystgpujg zaburzenia przeptywu.
Nalezy zachowaé ostrozno$¢ i unikaé podania poza naczynie, poniewaz dziatanie obkurczajgce
naczynia krwiono$ne moze doprowadzi¢ do rozwoju miejscowej martwicy tkanek. Zblednigcie skory
wzdhiz zyly, do ktérej podawana jest infuzja, czasem bez wyraznych objawdéw wynaczynienia, jest
skutkiem skurczu naczyn doprowadzajacych krew do Sciany tej zyly, w wyniku czego zwigksza si¢
przepuszczalno$é Sciany zyly i mozliwy jest wyciek z naczynia. W rzadkich przypadkach moze dojs¢
do martwicy powierzchniowej, szczegdlnie, jesli infuzja jest podawana do zyly w nodze u pacjentow
w podesztym wieku lub pacjentéw z zarostowa chorobg naczyn. Jesli takie zblednigcie skory nastapi,
nalezy rozwazy¢ zmiane miejsca infuzji co pewien czas, tak aby miejscowe dziatanie zwezajgce
naczynia krwionos$ne ustapito.

Choroby okluzyjne naczyn (np. miazdzyca tetnic, miazdzyca, cukrzycowe zapalenie wsierdzia,
choroba Buergera) czgsciej wystepuja w konczynie dolnej niz w koficzynie gérnej; dlatego nalezy
unika¢ podawania do zyt koriczyn dolnych u pacjentéw w podesztym wieku lub majgcych takie
zaburzenia.
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