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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Norepinephrine Bausch Health 1 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden mililitr koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinefrin-tartarat odpovidajici 1 mg
norepinefrinu.

Jedna ampule obsahujici 1 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinefrin-tartarat
odpovidajici 1 mg norepinefrinu.

Jedna ampule obsahujici 4 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinefrin-tartarat
odpovidajici 4 mg norepinefrinu.

Pomocné latky se znamym téinkem

Jeden mililitr koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 0,147 mmol (3,39 mg) sodiku.
Jeden mililitr koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 1 mg disifiCitanu sodného (E 223).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok

Bezbarva, ¢ira tekutina, pH koncentratu 3,0 - 4,5

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Norepinephrine Bausch Health se pouziva pro obnovu krevniho tlaku v pfipadé¢ akutni
hypotenze.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Pouze pro intravendzni podani po pfedchozim zfedéni.
Obvykla koncentrace je 40 mg/1 (0,04 mg/ml).
Navod k fedéni ptipravku pied podanim je uveden v bodé¢ 6.6.

DULEZITE: Lécivy pripravek se zménou barvy neni vhodny k pouziti.
Davkovani:

Dospéli

Davka se stanovi individualné v zavislosti na stavu pacienta. Béhem podavani je nutné neustale
monitorovat krevni tlak. Pocatecni davka je 10 ml/h az 20 ml/h (0,16 ml/min az 0,33 ml/min), coz
odpovida 0,4 mg/h az 0,8 mg/h norepinefrinu.

V ptipadé podavani norepinefrinu periferni zilou pouzijte davku az 0,1 pg/kg télesné hmotnosti/min;
vys$si davky lze podavat pouze po kratkou dobu, dokud neni zaji$tén centralni Zilni pfistup. Pokud je
podavani norepinefrinu nutné po dobu delsi nez 12 hodin, je tieba také zvazit centralni Zilni ptistup.



Titrace davky: Po zahajeni infuze norepinefrinu se ma davka titrovat na zaklad¢ individualni reakce
pacienta dle pozorovan¢ho ucinku, protoze existuji velké rozdily mezi jednotlivei v davce potfebné k
obnoveni a udrzeni normalniho krevniho tlaku. Poc¢ate¢ni davka norepinefrinu se obvykle pohybuje
mezi 0,05 a 0,15 pg/kg/min.

Udrzovaci davky - rychlost infuze z&visi na hodnotach krevniho tlaku. Cilem 1écby je dosahnout
systolického krevniho tlaku na spodni hranici normy (100-120 mmHg) nebo adekvatni hodnoty
stiedniho krevniho tlaku (stfedni arterialni tlak — MAP): cilové hodnoty jsou > 65 mmHg (vy$si nez
65—-80 mmHg — v zavislosti na stavu pacienta).

Délka 1é€by: norepinefrin ma byt podavan az do zlepSeni stavu pacienta. Béhem podavani 1é¢ivého
ptipravku ma byt pacient monitorovén (viz bod 4.4). Norepinefrin ma byt podavan pouze
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem, ktery mé zkuSenosti s jeho pouzivanim a disponuje
vhodnym vybavenim pro monitorovani stavu pacienta.

Ukonceni 1écby: Infuze norepinefrinu ma byt ukoncena postupné, protoze nahlé preruseni mize
zpusobit rychly pokles krevniho tlaku.

Starsi pacienti
Viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti.

Déti
Nedoporucuje se pouzivat u déti.

Zptisob podani

Lécivy pripravek podavejte intraven6zni infuzi po pfedchozim nafedéni (viz zpisob nafedéni v bod¢
6.6 nize) prostiednictvim centralniho Zilniho katetru nebo kanyly zavedené do dostatecné velké zily,
jako jsou zily predlokti, zila v lokti nebo vnéjsi kréni Zila, aby se minimalizovalo riziko extravazace a
nasledné nekrozy tkané. Rychlost infuze ma byt kontrolovana pomoci injek¢ni pumpy, infuzni pumpy
nebo pocitadla kapek.

4.3 Kontraindikace
Poznamka: Neexistuji Zadné absolutni kontraindikace pro pouziti norepinefrinu v Zivot
ohroZujicich situacich.

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
* hypotenze po infarktu myokardu
* Prinzmetalova angina pectoris
+ tromboticka onemocnéni (zejména koronarni, mezentericka a periferni vaskularni tromboza)
* soucasné uzivani nékterych inhalacnich anestetik (halotan, cyklopropan) a jinych 1ék, které
zvysuji citlivost srdce
» vyznamna hypoxie nebo hyperkapnie
* hypotenze zpisobena deficitem krevniho objemu (hypovolémie) (viz bod 4.4.)

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Norepinefrin ma byt podavan pouze pacientim, ktefi jsou dostate¢né hydratovani (s fadné naplnénymi
cévami), s vyjimkou nouzovych situaci, kdy je nutné udrzet arterialni perfuzi koronarnich a
cerebralnich tepen, dokud neni dokoncena objemova substitucni terapie. Tekutiny nahrazujici objem
mohou byt transfuzovany pred a/nebo soucasné s timto ptipravkem, ale norepinefrin ma byt podavan
samostatné (samostatnou cestou).

Pti pouziti norepinefrinu se doporucuje ¢astd kontrola krevniho tlaku a rychlosti infuze, aby se
zabranilo hypertenzi. Pfi perifernim podavani norepinefrinu nesmi byt manzeta na méteni krevniho
tlaku umisténa na koncetin€ s cévnim pristupem.



Misto infuze je tfeba Casto kontrolovat.

Extravazace muze vést k lokalni nekréze tkan€. Do mista extravaskularni injekce je tfeba okamzité
injekené aplikovat roztok fentolaminu. Za ¢elem zmirnéni nekrozy tkané€ a aniz by doslo k ovlivnéni
vazopresorické aktivity norepinefrinu, bylo navrzeno pfidavani fentolaminu pfimo do ldhve s infuznim
roztokem.

Pti perifernim podavani norepinefrinu ovlivituje bezpecnost podani anatomicka struktura zily, do které
je lék podavan. Vyssi incidence extravazace byla pozorovana pii podavani pripravku do oblasti s
mens$imi zilami nebo pomalej$im krevnim ob€hem, jako jsou oblasti zapésti nebo kotniku. Vétsi zily
(naptiklad zily predlokti, zily kubitalni jamky nebo vné&jsi kréni zila) zajiStuji dostate¢né nafedéni
norepinefrinu a jsou méné nachylné ke konstrikei.

Pti pouziti kontinudlni intravendzni infuze norepinefrinu nemaji byt podavany zadné jiné léky
prostfednictvim stejného katétru.

Norepinefrin ma byt podavan s opatrnosti star§im pacienttim, protoze tito jedinci jsou obzvlasté citlivi
na ucinky této latky.

Cévni okluzivni onemocnéni (napf. arteriosklerdza, Biiergerova choroba) se vyskytuji ¢astéji u dolnich
neZ u hornich koncetin; proto se ma u starSich pacientti nebo pacientil s t¢émito chorobami vyhnout
podavani pripravku do Zzil dolnich koncetin. Dlouhodobé podavani jakéhokoli silného
vazokonstrikéniho 1éku mize vést k ischemickym zménam, které mohou mit za nasledek nekrézu
ischemickych tkani nebo organd.

Ptipravek obsahuje disifi¢itan sodny, ktery vzacné miize zptuisobovat tézké alergické reakce a
bronchospasmus (zizeni pradusek).

Ampule obsahujici 1 ml
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3,39 mg sodiku v 1 ml, coz odpovida 0,17 % doporuc¢eného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospé€lého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Ampule obsahujici 4 ml
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 13,56 mg sodiku v 4 ml, coz odpovida 0,68 % doporuc¢eného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Pripravek lze fedit v: 0,9% roztoku chloridu sodného, 5% roztoku glukézy nebo izotonickém roztoku
glukézy ve fyziologickém roztoku (5% roztok glukézy a 0,9% roztok NaCl v poméru 1:1). Pfi vypoctu
celkového obsahu sodiku v ptipraveném roztoku piipravku je tieba zohlednit obsah sodiku v fedidle.
Podrobné informace o obsahu sodiku v fedidle pouzitém k ptiprave roztoku ptipravku naleznete v
souhrnu udaju o pripravku fedidla.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pouziti norepinefrinu béhem celkové anestézie s cyklopropanem nebo halothanem muze vést k
zavazné srdecni arytmii.

Podobné jako halothan mohou i jin4 halogenova inhalacni anestetika zvysit citlivost srdce na
stimulacni u¢inky riznych sympatomimetik. Pouziti norepinefrinu a jinych sympatomimetik béhem
celkové anestézie s halogenovymi inhala¢nimi latkami mtze vést k zadvazné srdecni arytmii. Z tohoto
divodu je tfeba beéhem anestézie a podavani norepinefrinu prib€zné monitorovat parametry
kardiovaskularniho systému.

Inhibitory monoaminooxidazy, tricyklicka a jina antidepresiva zvySuji koncentrace katecholaminti v
mistech svého plisobeni. U pacientd 1écenych témito 1éky mize podani norepinefrinu vést k jeho
kumulaci, coz mize mit za nésledek vznik hypertenze. Proto mé byt norepinefrin poddvan s extrémni



opatrnosti pacientiim uzivajicim inhibitory enzymu monoaminooxidazy (MAO) nebo tricyklicka
antidepresiva, protoze mize dojit k dlouhodobé zdvazné hypertenzi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Norepinefrin pouzity u t€hotnych Zen mize narusit prutok krve placentou a zptsobit bradykardii
plodu. Muze také vyvolat délozni kontrakce a v kone¢né fazi téhotenstvi vést k hypoxii plodu.
Pouziti norepinefrinu v t€hotenstvi je pfijatelné pouze v ptipade, ze dle ndzoru 1ékate pievazi ptinos
pro matku potencialni riziko pro plod.

Kojeni
Neni znamo, zda se norepinefrin vylucuje do lidského matetského mléka. To vSak neni relevantni,
protoze stav vyzadujici pouziti norepinefrinu stejné neumoziuje kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neuplatituje se — pripravek se pouziva v zivot ohrozujicich situacich.
4.8 Nezadouci ucinky

Cetnost t&chto nezadoucich u¢inki neni znama (z dostupnych udaji nelze uréit):

poruchy nervového systému

bolest hlavy

srde¢ni poruchy

bradykardie

srdeCni arytmie (pti pouziti s 1éky zvySujicimi citlivost myokardu, zejména u pacientti s

hypoxii nebo hyperkapnif)

stresova kardiomyopatie

e cévni poruchy

e nadmérné zvyseni krevniho tlaku, které mtize byt doprovazeno ischemii perifernich tkani,
vcetné gangrény koncetin

e snizeni plasmatického objemu pii dlouhodobé aplikaci.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Predavkovani mtze vést k t€zké hypertenzi, reflexni bradykardii, vyznamnému zvyseni periferni
rezistence, snizeni srdec¢niho vydeje. Tyto pfiznaky mohou byt doprovazeny silnymi bolestmi hlavy,
fotofobii, zvracenim, retrosternalni bolesti, bledosti, nadmérnym pocenim.

V ptipadé piredavkovani je tieba pripravek vysadit a zahdajit vhodnou symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Srde¢ni terapie, adrenergni a dopaminergni latky,
ATC koéd: CO1CAO3

Vazokonstrikéni t€inek norepinefrinu poddvaného v typickych terapeutickych davkach je zptisoben
soucasnou stimulaci alfa- a beta-adrenergnich receptorti v srdci a cévnim systému. Mimo srdce piisobi
norepinefrin predev§im na alfa receptory. Zpusobuje zvyseni kontraktility myokardu (pfi absenci
inhibice prostfednictvim bloudivého nervu). Zvysuje periferni rezistenci, coz vede ke zvyseni
systolického a diastolického krevniho tlaku.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Az 16 % intravenozni davky se vyluCuje v nezménéné form€ moci pomoci methylovanych
a deaminovanych metabolitd ve volnych a konjugovanych formach.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nejsou dostupné zadné predklinické udaje relevantni pro 1ékare predepisujici 1€Civy piipravek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Disiti¢itanu sodny (E 223)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pripravek nesmi byt misen s alkalickymi nebo oxidac¢nimi ¢inidly, barbituraty,
chlorfeniraminem, chlorothiazidem, nitrofurantoinem, novobiocinem, fenytoinem,
hydrogenuhli¢itanem sodnym, jodidem sodnym, streptomycinem.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky



Doba pouzitelnosti po nafedéni:
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 24 hodin pii teploté 2
°C — 8 °C, na dobu 24 hodin pii teploté 25 °C nebo na dobu 24 hodin pfi teploté 30 °C.

Z mikrobiologického hlediska mé byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
doba nema byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni (atd.) neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Ampule uchovavejte v krabicce, aby byly chranény pied
svétlem. Nezmrazujte. Podminky uchovavani po nafedéni 1éCivého ptipravku jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampule z bezbarvého skla s bilym OPC a §edym prstencem (odlamovaci v jednom bod¢) obsahujici
1 ml nebo 4 ml koncentratu, balené v krabicce. Krabicka obsahuje: 10 ampuli po 1 ml nebo 5 ampuli
po 4 ml.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pripravek podavejte intravendzni infuzi po predchozim nafedéni v 5% roztoku glukézy nebo 0,9%
roztoku chloridu sodného nebo izotonickém roztoku glukézy ve fyziologickém roztoku (5% roztok
glukozy a 0,9% roztok NaCl v poméru 1:1) prostfednictvim centralniho Zilniho katétru nebo kanyly
zavedené do dostate¢né velké Zily. Redéni ma byt provadéno za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Pfipraveny roztok v koncentracich od 10 mg/1 (0,01 mg/ml) do 40 mg/1 (0,04 mg/ml) zGstava
chemicky a fyzikaln¢ stabilni po dobu 24 hodin pii teplotach do 30 °C, neni nutna ochrana pred
svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok piipraven bezprostfedné pied pouzitim.

Rychlost infuze ma byt kontrolovana pomoci injek¢éni pumpy, infuzni pumpy nebo pocitadla kapek.

Zptsob fedéni

Lécivy pripravek Ize fedit nasledujicimi infuznimi roztoky:

- 5% roztok glukozy,

- 0,9% roztok chloridu sodného,

- izotonicky roztok glukozy ve fyziologickém roztoku (5% roztok glukézy a 0,9% roztok NaCl v
pomeéru 1:1).

1. Pokud ma byt norepinefrin podavan pomoci injekéni pumpy: pfidejte 2 mg norepinefrinu (2
ml pripravku Norepinephrine Bausch Health, 1 mg/ml) do 48 ml infuzniho roztoku.
2. Pokud ma byt norepinefrin podavan pomoci pocitadla kapek: Ptidejte 20 mg norepinefrinu (20

ml pfipravku Norepinephrine Bausch Health, 1 mg/ml) do 480 ml infuzniho roztoku.

V obou ptipadech je koncentrace norepinefrinu po zfedéni 40 mg/1 (0,04 mg/ml).
Pokud je nutné jiné zfedéni, je tieba davky peclive pfepocitat.

Stabilita pfipraveného roztoku byla prokazana v rozmezi koncentraci od 10 mg/1 (0,01 mg/ml) do 40
mg/1 (0,04 mg/ml). V pripad¢ podavani norepinefrinu do perifernich zil ma byt pouzita koncentrace 20
mg/1 (napt. pridat 1 ml pfipravku do 49 ml fedidla) nebo nizsi.

Redéni ma byt provadéno za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Ptipraveny roztok ziistava chemicky a fyzikalné stabilni po dobu 24 hodin pfi teplotach niz$ich nez
30 °C, neni nutna ochrana pied svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok pfipraven bezprostiedné pied pouZzitim.

6
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