Sp. zn. sukls160775/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Norepinephrine Bausch Health 1 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
norepinefrin

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo I¢karnika.

- 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 nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Norepinephrine Bausch Health a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Norepinephrine Bausch Health pouzivat
Jak se pripravek Norepinephrine Bausch Health pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Norepinephrine Bausch Health uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Norepinephrine Bausch Health a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Norepinephrine Bausch Health je norepinefrin, ten patii do skupiny 1éCiv,
ktera plisobi na adrenergni a dopaminergni receptory.

Pripravek Norepinephrine Bausch Health zptisobuje periferni vazokonstrikci (zGzeni cév), zvySuje
krevni tlak a stimuluje srde¢ni ¢innost.

Tento ucinek 1éku se pouziva v zivot ohrozujicich situacich, kdy dochazi k rychlému poklesu krevniho
tlaku.

Norepinephrine Bausch Health se podava intraven6zné u pacientli s nebezpecnou hypotenzi (poklesem
tlaku) k obnoveni normalniho krevniho tlaku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Norepinephrine Bausch Health
pouZivat

Upozornéni: v Zivot ohroZujicich situacich neexistuji Zadné absolutni kontraindikace pro podani
pripravku Norepinephrine Bausch Health.

NepouZivejte piipravek Norepinephrine Bausch Health

- jestlize jste alergicky(a) na norepinefrin nebo kteroukoli jinou slozku tohoto
léku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate po srde¢nim infarktu velmi nizky krevni tlak,

- jestlize Vam byla diagnostikovana angina pectoris (bolesti na hrudniku) typu Prinzmetalova
angina,

- jestlize mate trombotické onemocnéni (zilni trombdza, napt. v srdci, stievech),

- jestlize soucasné uzivate urcitd inhala¢ni anestetika (halothan, cyklopropan),

- jestlize mate hypoxii (snizenym piisunem kysliku do organit) nebo nadmérnou hladinou oxidu
uhli¢itého v krvi,



- jestlize mate nizky krevni tlak zptisobeny nizkym objemem krve

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Norepinephrine Bausch Health se porad’te se svym Iékarem.

Vas lékat bude pti pouzivani pripravku Norepinephrine Bausch Health vénovat zvlastni pozornost a
ptijme vhodna bezpecnostni opatieni:

- pokud jste starsi nebo oslabeny pacient,

- pokud trpite ucpanim nebo zizenim krevnich cév u nohou.

Déti
Pripravek Norepinephrine Bausch Health neni uren pro déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Norepinephrine Bausch Health
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, pokud je to mozné a Vas stav to dovoluje.

Pokud je to mozné, mate informovat 1ékare, ze jste uzil(a) nebo uzivate urcita antidepresiva ze skupiny
znamé jako inhibitory monoaminooxidazy nebo tricyklicka antidepresiva.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Pokud jste t€hotna, Iékat rozhodne, zda ma byt pripravek Norepinephrine Bausch Health podan,
protoze norepinefrin mize byt skodlivy pro nenarozené dité.

Ohledn¢ pouziti norepinefrinu u kojicich Zen nejsou dostupné zadné udaje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neuplatiiuje se — pripravek Norepinephrine Bausch Health se pouziva v Zivot ohrozujicich situacich.
Piipravek Norepinephrine Bausch Health obsahuje disifi¢itan sodny a chlorid sodny.

Ptipravek obsahuje disiti¢itan sodny (E 223), ktery vzacné mize zptisobovat tézké alergické reakce a
bronchospasmus (zizeni pradusek).

Ampule obsahujici 1 ml

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 3,39 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné ampuli o
objemu 1 ml. To odpovida 0,17 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Ampule obsahujici 4 ml

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 13,56 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné ampuli o
objemu 4 ml, coz odpovida 0,68 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Ptipravek lze fedit v: 0,9% roztoku chloridu sodného, 5% roztoku glukdzy nebo izotonickém roztoku
glukozy ve fyziologickém roztoku (5% roztok glukozy a 0,9% roztok chloridu sodného v pomeéru 1:1).
Pti vypoctu celkového obsahu sodiku v pfipraveném roztoku je tieba zohlednit obsah sodiku v fedidle.

Podrobné informace o obsahu sodiku v fedidle pouzitém k piipravé roztoku naleznete v piibalové
informaci fedidla.
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3. Jak se pripravek Norepinephrine Bausch Health pouZiva

Ptipravek Norepinephrine Bausch Health je vzdy podavan odbornym zdravotnickym personalem.
Tento 1éCivy ptipravek ma byt podavan po predchozim natedéni, pomalu, formou tzv. intravendzni
infuze (pomoci vhodného zafizeni s kontrolovanou rychlosti poddvani). Davku Iéku stanovi 1ékaf.
Davka zavisi na véku, télesné hmotnosti a celkovém stavu pacienta.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Norepinephrine Bausch Health, neZ jste mél(a)

V ptipadé podéavani vysokych davek 1€ku, prekracujicich jeho doporucenou davku, zejména po dobu
mnoha hodin, byly hlaSeny nasledujici ptiznaky: t€zkéa hypertenze, zpomaleni srde¢ni frekvence a jiné
abnormality srde¢ni funkce. Tyto pfiznaky mohou byt doprovazeny silnymi bolestmi hlavy,
svétloplachosti, zvracenim, bolesti na hrudi, bledosti, nadmémym pocenim.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Byly hlaSeny nésledujici nezadouci ucinky

Cetnost nezadoucich G&inkd neni zndma (z dostupnych tdaji nelze uréit):

- nadmérné zvyseni krevniho tlaku, které mize byt doprovazeno ischemii (mistni nedokrevnost)
perifernich tkani,

- bolesti hlavy, ischemie koncetin (ktera mize zptsobit nekrotické 1€ze nazyvané gangréna
koncetin),

- nadmérné zpomaleni tepové frekvence (pod 60 tepi za minutu),

- srdec¢ni dysfunkce (u pacientli se snizenym pfisunem kysliku do organti nebo nadmérnou
koncentraci oxidu uhli¢itého v téle, béhem podavani inhala¢nich anestetik), stresem vyvolana
kardiomyopatie (nejCastéji se projevuje: bolesti na hrudi, dusnosti, izkosti, mdlobami, srde¢ni
arytmii,

- snizeni objemu plazmy (tekuté slozky krve).

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ti€inky mtzete hlasit prostfednictvim webového formulate
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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Norepinephrine Bausch Health uchovavat

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Uchovavejte ampule v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem. Nezmrazujte.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi teploté 2
°C -8 °C, na dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C nebo na dobu 24 hodin pfi teploté 30 °C.


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

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pfed 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.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ampuli a krabicce. Doba pouZzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Informace na obalu za zkratkou EXP oznacuje dobu pouZitelnosti a za zkratkou Lot oznacuje ¢islo
Sarze.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravku Norepinephrine Bausch Health obsahuje

Lécivou latkou je norepinefrin.

Jeden mililitr koncentratu obsahuje 1 mg norepinefrinu (ve form¢ norepinefrin-tartaratu).
Jedna ampule obsahujici 1 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 1 mg norepinefrinu.
Jedna ampule obsahujici 4 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 4 mg norepinefrinu.
Dal$imi slozkami jsou: chlorid sodny, disifi¢itan sodny (E 223), voda pro injekci

Jak pripravek pripravku Norepinephrine Bausch Health vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Norepinephrine Bausch Health je transparentni koncentrat.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne JELFA S.A.
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58-500 Jelenia Gora,

Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 1. 2026

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Norepinephrine Bausch Health 1 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
norepinefrin

Piiprava Norepinephrine Bausch Health k podani
K fedéni Iéku jsou vhodné nasledujici roztoky:

- 5% roztok glukozy,
- 0,9% roztok chloridu sodného,



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

Redéni ma byt provadéno za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Vzhledem k mozné 1ékové nekompatibilité¢ nema byt 1€k misen s alkalickymi nebo oxida¢nimi €inidly,
barbituraty, chlorfeniraminem, chlorothiazidem, nitrofurantoinem, novobiocinem, fenytoinem,
hydrogenuhli¢itanem sodnym, jodidem sodnym ani streptomycinem.

Zpusob podani pripravku Norepinephrine Bausch Health

Lécivy piipravek podavejte intraven6zni infuzi po pfedchozim natedéni (viz zpiisob natfedéni nize)
prostfednictvim centralniho zilniho katétru nebo kanyly zavedené do dostatecné velké Zily, jako jsou
zily ptedlokti, loketni Zila nebo vnéjsi kréni zila, aby se minimalizovalo riziko extravazace a nasledné
nekrozy tkané. Rychlost infuze by méla byt kontrolovana pomoci injekéni pumpy, infuzni pumpy nebo
pocitadla kapek.

Zpuisob redéni

1. Pokud ma byt norepinefrin podavan pomoci injekéni pumpy: pridejte 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: Pridejte 20 mg norepinefrinu (20

ml pripravku 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 ziedéni, je tieba davky pecliveé prepocitat.

Redéni ma byt provadéno za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
Ptipraveny roztok v koncentracich od 10 mg/1 (0,01 mg/ml) do 40 mg/1 (0,04 mg/ml) zstava
chemicky a fyzikaln¢ stabilni po dobu 24 hodin pfi teplotach do 30 °C, neni nutna ochrana pred
svétlem. Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok ptipraven bezprostfedné pred pouzitim.

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

Dospeéli

Davka se stanovi individualné v zavislosti na stavu pacienta. BEhem podavani je nutné neustale
monitorovat krevni tlak. Po¢ate¢ni 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;
vyssi davky lze podavat pouze po kratkou dobu, dokud neni zaji$tén centralni Zilni ptistup. Pokud je
podavani norepinefrinu nutné po dobu delsi nez 12 hodin, je tfeba také zvazit centralni zilni pfistup.

Titrace davky: Po zah4jeni infuze norepinefrinu se mé davka titrovat na zéklad¢ individuélni reakce
pacienta dle pozorovaného uc¢inku, protoze existuji velké rozdily mezi jednotlivci v ddvce potiebné k
obnoveni a udrzeni normalniho krevniho tlaku. Po¢ate¢ni davka norepinefrinu se obvykle pohybuje
mezi 0,05 a 0,15 pg/kg/min.

Udrzovaci davky - rychlost infuze zavisi na hodnotach krevniho tlaku. Cilem 1é¢by je dosahnout
systolického krevniho tlaku na spodni hranici normy (100—-120 mmHg) nebo adekvatni hodnoty
sttedniho krevniho tlaku (stfedni arterialni tlak — MAP): cilové hodnoty jsou > 65 mmHg (vyS$si nez
65—-80 mmHg — v zévislosti na stavu pacienta).

Délka 1écby: norepinefrin ma byt podavan az do zlepsSeni stavu pacienta. Béhem podavani 1éCivého
pfipravku ma byt pacient monitorovan. Norepinefrin ma byt podavan pouze kvalifikovanym
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zdravotnickym pracovnikem, ktery ma zkusenosti s jeho pouZzivanim 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 2, odstavec ,,Upozornéni a opatieni

Deti
Nedoporucuje se pouzivat u déti.

Pii podavani piipravku Norepinephrine Bausch Health je nutné:

- Casto monitorovat krevni tlak a rychlost infuze. Pfi perifernim podavani norepinefrinu nesmi byt
manzeta na méfeni krevniho tlaku umisténa na koncetiné s cévnim pfistupem.

- podavat norepinefrin pouze pacientiim s dostatecné naplnénymi cévami (adekvatné
hydratovanym),

- Casto kontrolovat misto infuze a zabranit extravaskularnimu podéni 1éku, protoze mtize dojit k
nekroze tkan€. Misto extravazace ma byt injektovano fentolaminem.

- pfi perifernim podavani norepinefrinu ovlivituje bezpecnost podani anatomicka struktura zily, do
které je 1€k podavan. Vyssi incidence extravazace byla pozorovana pii poddvani do oblasti s
mensimi zilami nebo pomalejsim krevnim ob&hem, jako jsou oblasti zapésti nebo kotniku. Vétsi
zily (naprtiklad zily ptedlokti, zily kubitalni jamky nebo vné&jsi kréni zila) zajist'uji dostatecné
nafedéni norepinefrinu a jsou méné nachylné ke konstrikei.

- pfi pouziti kontinudlni intraveno6zni infuze norepinefrinu nemaji byt podavany zadné jiné léky
prostiednictvim stejného katétru.



