Sp. zn. sukls329028/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Sinora 1 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje norepinephrini tartras monohydricus 2 mg, coz

odpovida norepinephrinum 1 mg.

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

Jedna ampule obsahujici 4 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje

norepinephrini tartras monohydricus 8 mg, coz odpovida norepinephrinum 4 mg.

Jedna ampule obsahujici 5 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje

norepinephrini tartras monohydricus 10 mg, coz odpovida norepinephrinum 5 mg.

Jedna ampule obsahujici 10 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje

norepinephrini tartras monohydricus 20 mg, coz odpovida norepinephrinum 10 mg.

Po doporuceném natredéni jeden ml obsahuje norepinephrini tartras monohydricus 80 mikrogramt, coz
odpovida norepinephrinum 40 mikrogramu

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Jedna ampule obsahujici 1 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 0,14 mmol (neboli 3,3 mg)
sodiku.

Jedna ampule obsahujici 4 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 0,57 mmol (neboli 13,2 mg)
sodiku.

Jedna ampule obsahujici 5 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 0,72 mmol (neboli 16,5 mg)
sodiku.

Jedna ampule obsahujici 10 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 1,44 mmol (neboli 33 mg)

sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA



Koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat).
Ciry bezbarvy roztok.
pH 3,04,5.

Osmolarita: ptiblizn¢ 280 mOsm/I.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Indikovano k pouziti v naléhavych situacich jako prostiedek pro obnovu krevniho tlaku pfi akutni

hypotenzi.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Cesta podani:

Intraven6zni podani.

Zpusob poddni:

Sinora koncentrat pro infuzni roztok se podava intraveno6zné. Aby se zabranilo ischemické nekroze
(ktizi, koncetiny), pouzijte k infuzi kanylu umisténou v dostatecné velké zile nebo centralni zZilni
pristup.

Infuze ma byt podavana fizenou rychlosti bud’ injekéni pumpou, nebo infuzni pumpou nebo pomoci
pocitadla kapek.

Navod k natedéni 1é¢ivého pripravku pred podanim je uveden v bod¢ 6.6.

Davkovani:

Dospéli

Pocatecni rychlost infuze:

Po nafedéni podle doporuceni v bodé 6.6 (koncentrace ptipravené infuze je 40 mg/l norepinefrinu (80
mg/l norepinefrin- tartaratu)), poc¢atecni rychlost infuze pfi té€lesné hmotnosti 70 kg by méla byt

10 ml/h a 20 ml/h (0,16 az 0,33 ml/min). To je ekvivalent 0,4 mg/h az 0,8 mg/h norepinefrinu

(0,8 mg/h az 1,6 mg/h norepinefrin- tartaratu). Néktefi 1ékafi mohou chtit zahajit infuzi nizsi pocate¢ni
rychlosti 5 ml/h (0,08 ml/min), coZ je ekvivalent 0,2 mg/h norepinefrinu (0,4 mg/h norepinefrin-

tartaratu).

Titrace davky:
Po zah4jeni infuze norepinefrin by méla byt davka titrovéna v krocich po 0,05-0,1 pg/kg/min

norepinefrinové baze podle pozorovaného presorického ti¢inku. Davka potiebna k dosazeni



normalnich hodnot krevniho tlaku a jeho udrzeni je velmi individualné proménliva. Cilem by mélo byt

dosazeni dolni hranice normalniho systolického krevniho tlaku (100—120 mmHg) nebo dosazeni

priamérného arteridlniho krevniho tlaku (vys$iho nez 65-80 mmHg — v zavislosti na stavu pacienta).

Infuzni roztok s norepinefrinem
40 mg/l1 (40 png/ml) norepinefrinové baze

Télesna hmotnost Davkovani Davkovani (mg/h) Rychlost infuze

pacienta (ng/kg/min) norepinefrinové baze
norepinefrinové baze

50 kg 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

Nekteti 1ékatri mohou preferovat fedéni na jiné koncentrace. Pokud se pouziji jina fedéni nez 40 mg/1,

ptred zahdjenim l1écby peclivé zkontrolujte vypocet rychlosti infuze.




Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater:

U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater nejsou k dispozici zadné zkuSenosti s 1écbou.

Starsi pacienti:
Stejné jako dospéli, viz bod 4.4.

Pediatrickd populace:

Ptipravek Sinora je urcen k pouziti u dospé€lych osob.

Bezpecnost a ucinnost pripravku Sinora u déti a dospivajicich nebyla stanovena.

Trvani lécby a monitorovani:

Lécba pripravkem Sinora by méla pokracovat tak dlouho, dokud bude indikovana podpora
vazoaktivnim lékem. Po dobu trvani 1écby by pacient mél byt peclivé sledovan. Po dobu trvani 1éCby

by mél byt peclivé sledovan krevni tlak.

Ukonceni léchy:
Infuze ptipravku Sinora se musi vysazovat pomalu, protoze rychlé vysazeni mtize vést k akutni

hypotenzi.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

- Hypotenze zptisobena deficitem krevniho objemu (hypovolemie).

- Pouziti presorickych amint béhem cyklopropanové nebo halotanové anestezie mtize vést
k zadvaznym srde¢nim arytmiim. Vzhledem k moznosti zvySeného rizika fibrilace komor by
mel byt norepinefrin pouzivan s opatrnosti u pacienti, kterym jsou podavany tyto nebo
jakékoli jiné latky zptsobujici srde¢ni senzibilizaci nebo kteti maji hlubokou hypoxii ¢i

hyperkapnii.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ptipravek Sinora ma byt podavan pouze zdravotnickymi pracovniky, ktefi jsou obeznameni s jeho

pouzitim.

Upozornéni

- Norepinefrin se mé pouZzivat pouze spolecn¢ s ptislusSnymi roztoky nahrazujicimi objem krve.



- Pifi infuzi norepinefrinu se maji ¢asto kontrolovat krevni tlak a rychlost pritoku, aby se
piedeslo hypertenzi.
- Ptipravky podavané injekéné se vzdy musi vizualné zkontrolovat a nesmi se pouzivat, pokud

se zjisti pfitomnost ¢astic nebo zména zbarveni.

- Riziko extravazace:
Misto infuze se musi Casto kontrolovat, zda je pritok volny. Je tfeba dbat, aby nedochazelo
k extravazacim, které by zpisobily nekrozu tkani obklopujicich Zilu pouzitou pro injekci.
Vzhledem k vazokonstrikei zilni stény provazené zvysenou permeabilitou by mohlo dojit
k tniku norepinefrinu do okolnich tkani kolem Zzily, do niz je podavana infuze, ktery zptisobi
zblednuti tkani, nevyvolané zjevnou extravazaci. Proto pokud dojde ke zblednuti, je tfeba

zvazit zménu mista podani infuze tak, aby mohly u¢inky lokalni vazokonstrikce ustoupit.

- Lécba ischemie vyvolané extravazaci:
P1i extravaskularnim tniku pfipravku nebo injekci mimo zilu mize dojit k posSkozeni tkané
nasledkem vazokonstrikéniho u¢inku léku na krevni cévy. Oblast podani injekce se musi co
nejrychleji proplachnout 10 az 15 ml fyziologického roztoku obsahujiciho 5 az 10 mg
fentolamin-mesilatu. Pro tento ucel je potieba pouzit injek¢ni stiikacku s tenkou jehlou

a podat injekci lokalné.

Zvlastni opatieni pro pouziti

Opatrnosti je tfeba dbat a indikace je nutno presné dodrzet v nasledujicich ptipadech:

- Velka dysfunkce levé komory spojena s akutni hypotenzi, je nutné peclivé zhodnoceni
pacientova krevniho tlaku. Soucasné s diagnostickym vyhodnocenim je tfeba zahajit
podpiirnou lécbu. Norepinefrin by mél byt vyhrazen pro pacienty s kardiogennim Sokem
a refrakterni hypotenzi, a to zejména pro pacienty se zvySenym systémovym cévnim odporem.
Jeho podavani ma byt zahajeno davkou 2 az 4 pug/min s naslednou vzestupnou titraci a titraci
podle potfeby. Pokud nelze udrzet systémovou perfuzi ¢i systolicky krevni tlak na hodnoté

> 90 mmHg pii davkovani 15 pg/min, je nepravdépodobné, Ze by dalsi zvyseni bylo pfinosné.

- Zvlastni opatrnost je nutno dodrzovat u pacientti s koronarni, mesenterickou nebo periferni
cévni trombodzou, protoze norepinefrin muze prohloubit ischemii a rozsifit oblast infarktu.
Podobnou opatrnost je nutné zachovavat u pacientd s hypotenzi po infarktu myokardu

a pacientd s Prinzmetalovou variantni anginou pectoris.

- Pfi vyskytu poruch srde¢niho rytmu béhem lécby se musi snizit davkovani.



- U pacient s hypertyre6zou nebo diabetes mellitus se doporucuje opatrnost.

- Starsi pacienti mohou byt k G€inklim norepinefrinu zv1ast’ citlivi.

Perfuze norepinefrinu se musi podavat za stalého monitorovani krevniho tlaku a srde¢ni frekvence.
Dlouhodobé podavani jakéhokoli silného vazopresoru miize vést ke snizeni objemu plazmy, které je
nutno pribézné korigovat vhodnou terapii hradici tekutiny a elektrolyty. Pokud objemy plazmy nejsou
korigovany, mize se po preruseni infuze vratit hypotenze, nebo mize byt udrzovan krevni tlak za
soucasného rizika zavazné periferni a visceralni vazokonstrikce (napf. snizené perfuze ledvinami)

s poklesem krevniho pritoku a tkanové per fuze a naslednou hypoxii a laktatovou acidézou a moznym
ischemickym poranénim.

Vazopresoricky uc¢inek (vysledek adrenergniho u¢inku cév) mize byt snizen soucasnym podavanim
alfa-blokatorti, zatimco podavani beta-blokatoru mize vést k poklesu stimula¢niho u¢inku ptipravku
na srdce a ke zvyseni hypertenzniho ucinku (zprosttedkovaného snizenim dilatace arteriol), coZ je
dasledkem beta-1-adrenergni stimulace.

V piipadech, kdy je nezbytné soucasné podavat norepinefrin a plnou krev ¢i plazmu, se plna krev

a plazma musi podavat samostatnou kapénkovou infuzi.

Jedna ampule obsahujici 1 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 0,14 mmol (neboli3,3 mg)
sodiku.

Jedna ampule obsahujici 4 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 0,57 mmol (neboli 13,2 mg)
sodiku.

Jedna ampule obsahujici 5 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 0,72 mmol (neboli 16,5 mg)
sodiku.

Jedna ampule obsahujici 10 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 1,44 mmol (neboli 33 mg)
sodiku.

To je tieba vzit v tvahu u pacientl na dieté s kontrolovanym sodikem (viz bod 2).

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

Nevhodné kombinace

- T¢&kava halogenova anestetika: tézka komorova arytmie (zvySeni srde¢ni excitability).

- Imipraminova antidepresiva: paroxysmalni hypertenze s moznosti arytmie (inhibice vstupu
sympatomimetik do sympatickych vlaken).

- Serotoninergni-adrenergni antidepresiva: paroxysmalni hypertenze s moznosti arytmie

(inhibice vstupu sympatomimetik do sympatickych vlaken).



Kombinace vyzadujici zvlastni opatieni pro pouziti

- Neselektivni inhibitory MAO: zvySeni presorického ti€inku sympatomimetik, které je obvykle
sttedné zdvazné. Smi se pouzivat pouze pod peclivym lékarskym dohledem.

- Selektivni inhibitory MAO-A: na zaklad¢ extrapolace podle neselektivnich inhibitort MAO
riziko zvySeni presorického u¢inku. Smi se pouzivat pouze pod peclivym lékaiskym
dohledem.

- Linezolid: na zéklad¢ extrapolace podle neselektivnich inhibitorit MAO riziko zvySeni

presorického ti¢inku. Smi se pouzivat pouze pod peclivym Iékarskym dohledem.

Pfi pouzivani norepinefrinu spolu s beta-blokatory je potfebna opatrnost, protoze mize vzniknout
tézka hypertenze.

Pfi pouzivani norepinefrinu spolu s nasledujicimi 1éky je potfebna opatrnost, protoze muze dojit
k zesileni kardialnich u¢inkti: hormony §titné zlazy, srdecni glykosidy, antiarytmika.

Namelové alkaloidy nebo oxytocin mohou zesilovat vazopresorické a vazokonstrik¢éni G¢inky.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani norepinefrinu t&hotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie
reproduk¢ni toxicity na zviratech nejsou dostatecné.

Ptipravek Sinora 1 mg/ml muze poSkozovat pritok krve placentou a vyvolavat bradykardii u plodu.
Také mize mit kontraktilni t¢inek na délohu v téhotenstvi a vést k fetalni asfyxii v pozdnim

téhotenstvi. Mozna rizika pro plod je proto potieba zvazit proti potencidlnim pfinosiim pro matku.

Kojeni

Informace o vylu€ovani norepinefrinu/metabolitii do lidského matefského mléka nejsou dostatecné.
Riziko pro novorozence /kojence nelze vyloucit.

Na zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é¢by pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pierusit podavani ptipravku Sinora.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky

Cetnost nezadoucich ucinkd nelze z dostupnych tdaju urdit.

Trida organového NeZadouci uc¢inek

systému




Psychiatrické poruchy

Uzkost, nespavost, zmatenost, slabost, psychoticky stav.

Poruchy nervového

systému

Bolesti hlavy, tremor.

Poruchy oka

Akutni glaukom (velmi Casty u anatomicky predisponovanych

pacientli s uzavérem iridokornealniho thlu).

Srdec¢ni poruchy

Tachykardie, bradykardie (pravdépodobn¢ jako vysledek reflexniho
zvySeni krevniho tlaku), arytmie, palpitace, zvySeni kontraktility
srde¢niho svalu v diisledku beta-adrenergniho u¢inku na srdce
(inotropniho a chronotropniho), akutni srde¢ni nedostatecnost,

stresova kardiomyopatie.

Cévni poruchy

Arterialni hypertenze a tkanova hypoxie, ischemické poranéni
zpusobené ucinky silného vazokonstriktoru mohou zptisobit chlad

a bledost ¢asti téla a obliceje.

Respiracni, hrudni

a mediastinalni poruchy

Respiracni insuficience nebo potize, dusnost.

Gastrointestinalni poruchy

Nauzea, zvraceni.

Poruchy ledvin

a mocovych cest

Retence mod¢i.

Celkové poruchy a reakce

v misté aplikace

Moznost podrazdéni a nekrozy v misté injekéniho podani.

Kontinualni podévani vazopresort za ticelem udrzovani krevniho tlaku bez nahrady krevniho objemu

muze vést k nasledujicim ptiznakim:

zavazna periferni a visceralni vazokonstrikce,

- pokles pritoku krve ledvinami,

- pokles tvorby moci,

- hypoxie,

- zvySeni hladin laktatu v séru.

V ptipadé hypersenzitivity nebo pfedavkovani se mohou se zvysenou frekvenci objevit nasledujici

ucinky: hypertenze, fotofobie, retrosternalni bolest, faryngealni bolest, bledost, intenzivni poceni

a zvraceni.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoznuje to

pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezddouci G€inky prostrednictvim:

Statniho ustavu pro kontrolu léciv




Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani mtze vést k zavazné hypertenzi, reflexni bradykardii, vyznamnému zvySeni periferniho

odporu a snizenému srdecnimu vydeji. Ty mohou byt provdzeny silnou bolesti hlavy, fotofobii,

retrosternalni bolesti, bledosti, intenzivnim pocenim a zvracenim. Pfi pfedavkovani je nutno lécbu

ukoncit a zahajit vhodnou korektivni 1écbu.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kardiaka, Adrenergni a dopaminergni latky, ATC kéd: CO1CA03
Mechanismus tucinku

Cévni ucinky normaln¢ pouzivanych davek jsou klinickym vysledkem simultanni stimulace alfa-
a beta-adrenergnich receptort v srdci a cévnim systému. Mimo srdce ptisobi pievazné na alfa-

receptory.

Farmakodynamické uéinky

Jejich vysledkem je zesileni kontrakci myokardu (a neptitomnosti vagové inhibice frekvence). Zvysuje

se periferni odpor a také je zvysen diastolicky a systolicky tlak.

Klinick4 u¢innost a bezpeénost

Zvyseni krevniho tlaku miZze zptsobit reflexni pokles srdecni frekvence. Vazokonstrikce miize
zpusobit pokles krevniho pritoku ledvinami, jatry, kizi a hladkymi svaly. Lokalni vazokonstrikce
muze zpusobit hemostazu a/nebo nekrozu.

U¢inek na krevni tlak zmizi za 1-2 minuty po zastaveni infuze.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Existuji dva stereoisomery norepunefrinu, v norepinefrinu 1 mg/ml koncentratu pro infuzni roztok je

ptitomen biologicky aktivni L-isomer.

Absorpce:

- Subkutanni: $patna


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

- Peroralni: norepinefrin je po peroralnim podavani rychle deaktivovan v gastrointestinalnim
traktu
- Plazmaticky polocas norepinefrinu po intraven6znim podani je ptiblizn€ 1 az 2 minuty
Distribuce:
- Norepinefrin je rychle odstraiiovan z plazmy kombinaci zpétného vychytavani v buitkach
a metabolismu. Neprochazi snadno hematoencefalickou bariérou
Biotransformace:
- Methylace prostfednictvim katechol-O-methyltransferazy
- Deaminace prostfednictvim monoaminooxydazy (MAO)
- Kone¢nym metabolitem je v obou piipadech kyselina 4-hydroxy-3-methoxymandlova
- Intermediarni metabolity zahrnuji normetanefrin a 3,4-dihydroxymandlovou kyselinu
Eliminace:
Norepinefrin je eliminovan prevazné ve formé konjugatt metabolitli s glukuronidy nebo sirany do

moce.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vétsina nezaddoucich ucinkt pficitanych sympatomimetikiim je vysledkem nadmérné stimulace

sympatického nervového systému riiznymi adrenergnimi receptory.

Norepinefrin mize poSkozovat pritok krve placentou a vyvolavat bradykardii u plodu. Také miize mit

kontraktilni uc¢inek na délohu a vést k fetalni asfyxii v pozdnim t€hotenstvi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Tento pripravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny

v bod¢ 6.6.
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Uvadi se, ze infuzni roztoky obsahujici norepinefrin- tartaratu jsou neslucitelné s nasledujicimi
latkami: alkalické a oxidujici latky, barbituraty, chlorfenamin, chlorothiazid, nitrofurantoin,
novobiocin, fenytoin, hydrogenuhlic¢itan sodny, jodid sodny, streptomycin.

Udaje o kompatibilité s infuznimi vaky viz bod 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

Po naredeni:

Chemicka a fyzikalni stabilita béhem pouziti byly prokdzany na dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C po
nafedéni na 4 mg/l a 40 mg/l norepinefrinu v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo v 5%
roztoku glukézy nebo v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml s 5% roztokem glukézy.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

2

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pri teploté nad 25 °C. Chrante ptfed mrazem.

Uchovavejte ampuli ve vngjsi krabicce, , aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho nafedéni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sinora - ampulka obsahuje norepinefrin 1 mg/1 ml
Ampulka 2 ml (One Point Cut) z ¢irého bezbarvého skla tridy I.

Krabicka 10 ampulek obsahujici 1 ml koncentratu pro infuzni roztok.

Sinora - ampulka obsahuje norepinefrin 4 mg/4 ml
Ampulka 5 ml (One Point Cut) z ¢irého bezbarvého skla tridy I.

Krabic¢ka 10 ampulek obsahujici 4 ml koncentratu pro infuzni roztok.

Sinora - ampulka obsahuje norepinefrin 5 mg/5 ml
Ampulka 5 ml (One Point Cut) z ¢irého bezbarvého skla tridy I.

Krabic¢ka 10 ampulek obsahujici 5 ml koncentratu pro infuzni roztok.

Sinora - ampulka obsahuje norepinefrin 10 mg/10 ml
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Ampulka 10 ml (One Point Cut) z ¢irého bezbarvého skla tridy 1.

Krabi¢ka 10 ampulek obsahujici 10 ml koncentratu pro infuzni roztok.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pokyny pro naredeni:

Pred pouzitim nafed’te 5% roztokem glukdzy nebo roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo
chloridu sodného 9 mg/ml s 5% roztokem glukozy.

Bud’ ptidejte 2 ml koncentratu ke 48 ml 5% roztoku glukoézy (nebo chloridu sodného 9 mg/ml nebo
chloridu sodného 9 mg/ml s 5% roztokem gluko6zy) pro podavani stiikackovou pumpou, nebo pridejte
20 ml koncentratu k 480 ml 5% roztoku glukoézy (nebo chloridu sodného 9 mg/ml nebo chloridu
sodného 9 mg/ml s 5% roztokem glukozy) pro podavani pomoci pocitadla kapek. V obou ptipadech je
konec¢na koncentrace infuzniho roztoku 40 mg/1 norepinefrinu (coz je ekvivalent 80 mg/1 norepinefrin-
tartaratu). Jina fedéni nez 40 mg/1 norepinefrinu lze také pouzit (viz bod 4.2) Pokud se pouZiji jina

fedéni nez 40 mg/l norepinefrinu, ped zahajenim 1€cby peclivé zkontrolujte vypocet rychlosti infuze.

Tento piipravek lze podavat z infuznich vakid z PVC.

Tento 1éCivy ptipravek by nemél byt pouzivan, pokud ma roztok tmavsi nez mirné Zlutou nebo

rizovou barvu nebo pokud obsahuje srazeninu.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Miinster

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

78/313/16-C
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 12. 2016
Datum posledniho prodlouzeni: 29. 11. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

26.2.2025
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