Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LEVONOR, 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Noradrenalinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Levonor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levonor
Jak stosowac¢ lek Levonor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Levonor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Levonor i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Levonor zawiera jako substancje czynng noradrenaling i nalezy do grupy lekow wptywajacych na
receptory adrenergiczne i dopaminergiczne.

Lek Levonor powoduje skurcz obwodowych naczyn krwiono$nych, podwyzszenie ci$nienia krwi
i pobudzenie czynnosci serca. Takie dziatanie leku wykorzystuje si¢, podajac go w stanach zagrozenia
zycia, gdy dochodzi do gwattownego spadku cis$nienia krwi.

Lek Levonor stosuje si¢:
- dozylnie w groznych stanach niedoci$nienia w celu przywrocenia prawidtowego ci$nienia krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levonor

Uwaga: w stanach zagrozenia Zycia nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do podania leku
Levonor.

Kiedy nie stosowa¢ leku Levonor

- jesli pacjent ma uczulenie na noradrenaling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6.);

- jesli u pacjenta wystgpuje bardzo niskie cisnienie krwi po zawale serca;

- jesli u pacjenta stwierdzono odmiane¢ dtawicy piersiowej zwang dtawicg Prinzmetala;

- jesli u pacjenta wystepuja choroby zakrzepowe (zakrzepica naczyn krwionosnych, np. w sercu,
jelitach);

- jesli jednoczes$nie stosowane sg niektore leki wziewne stosowane do narkozy (halotan,
cyklopropan);

- jesli u pacjenta stwierdzono niedotlenienie (zmniejszenie doptywu tlenu do narzagdow) lub
nadmierne st¢zenie dwutlenku wegla.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Levonor nalezy oméwic to z lekarzem.



Lekarz zachowa szczegolng ostroznos¢ podczas stosowania leku Levonor oraz podejmie wlasciwe
postepowanie:
- jesli pacjent jest w podesztym wieku lub jest ostabiony.

Dzieci
Lek Levonor nie jest przeznaczony dla dzieci.

Levonor a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, jesli jest to mozliwe i stan pacjenta na to pozwala.

Jesli jest to mozliwe, pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli stosowat lub stosuje niektore leki
przeciwdepresyjne z grupy zwanej inhibitorami monoaminooksydazy lub trdjpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w ciazy lekarz zdecyduje czy mozna poda¢ lek Levonor, poniewaz noradrenalina
moze by¢ szkodliwa dla nienarodzonego dziecka.
Brak danych dotyczacych stosowania noradrenaliny u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie dotyczy - lek Levonor jest stosowany w stanach zagrozenia zycia.

Lek Levonor zawiera sodu pirosiarczyn oraz s6d
Lek zawiera sodu pirosiarczyn (E 223), ktory rzadko moze powodowac cig¢zkie reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Ampuika o pojemnosci 1 ml
Lek zawiera 3,39 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w ampulce o pojemnosci 1 ml.
Odpowiada to 0,17% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0os6b dorostych.

Ampuika o pojemnosci 4 ml
Lek zawiera 13,56 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w amputce o pojemnos$ci 4 ml.
Odpowiada to 0,68% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

Lek moze by¢ rozcienczany w: 0,9% roztworze NaCl, 5% roztworze glukozy lub izotonicznym
roztworze glukozy w soli fizjologicznej (5% roztwor glukozy i 0,9% roztwdr NaCl 1:1). Zawarto$§¢
sodu pochodzacego z rozcienczalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu calkowitej
zawarto$ci sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji
dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapoznacé si¢
z ulotka dla pacjenta stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowa¢ lek Levonor

Lek Levonor jest zawsze podawany przez fachowy personel medyczny.

Lek nalezy podawac po uprzednim rozcienczeniu, powoli, tzw. infuzja dozylna (za pomoca
odpowiedniego sprzetu, z kontrolowang szybkoscig podawania).

Dawke leku okresla lekarz. Zastosowana dawka zalezy od wieku, masy ciala i ogélnego stanu zdrowia
pacjenta.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Levonor

Po zastosowaniu duzych dawek leku, przekraczajacych zalecane, szczegolnie przez wiele godzin,
odnotowywano: ci¢zkie nadcisnienie krwi, zwolnienie akcji serca oraz inne zaburzenia czynnosci
serca. Objawom tym moze towarzyszy¢ nasilony bol gtowy, Swiattowstret, wymioty, bol w klatce
piersiowej, blado$¢, nadmierne wydzielanie potu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Odnotowywano nastepujace dziatania niepozadane

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nadmierne zwigkszenie cisnienia krwi, ktoremu moze towarzyszy¢ obwodowe niedokrwienie
tkanek;

- bol glowy, niedokrwienie konczyn (moggce by¢ przyczyng zmian martwiczych, zwanych
zgorzela konczyn);

- nadmierne zwolnienie czynnos$ci serca (ponizej 60 uderzen na minutg);

- zaburzenia akcji serca (u pacjentéw ze zmniejszonym doptywem tlenu do narzadow lub
nadmiernym st¢zeniem dwutlenku wegla w organizmie, podczas podawania lekow wziewnych
stosowanych do narkozy), kardiomiopatia indukowana stresem (objawiajaca si¢ najczgscie;j:
boélem w klatce piersiowej, dusznoscig, lekiem, omdleniem, zaburzeniami rytmu serca;

- zmniejszenie objetosci osocza (ptynny sktadnik krwi).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Levonor
Przechowywac w lodowce (2°C-8°C). Chroni¢ od §wiatta. Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na amputce i pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrdocie Lot oznacza numer serii.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levonor

- Substancja czynna leku jest noradrenalina. Kazdy ml koncentratu zawiera 1 mg noradrenaliny
(w postaci noradrenaliny winianu). Amputka o pojemnos$ci 1 ml zawiera 1 mg noradrenaliny.
Amputka o pojemnosci 4 ml zawiera 4 mg noradrenaliny.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu pirosiarczyn (E223), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Levonor i co zawiera opakowanie

Levonor jest bezbarwnym koncentratem.

Bezbarwne szklane ampulki zawierajace odpowiednio 1 ml lub 4 ml koncentratu, pakowane
w tekturowe pudetko.

Tekturowe pudetko zawiera odpowiednio: 10 amputek po 1 ml lub 5 amputek po 4 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

LEVONOR, 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Noradrenalinum

Sposéb przygotowywania leku Levonor do podawania

- Do rozcienczania leku dopuszcza si¢ stosowanie nastepujacych roztworow do infuzji:
- 5% roztwor glukozy,
- 0,9% roztwor NaCl,
- izotoniczny roztwor glukozy w soli fizjologicznej (5% roztwor glukozy i 0,9% roztwor NaCl
1:1).

- Rozcienczenie nalezy przygotowywac w kontrolowanych i zwalidowanych aseptycznych
warunkach.

- Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia niezgodnos$ci farmaceutycznych, leku nie nalezy mieszac
ze srodkami o odczynie zasadowym lub wlasciwos$ciach utleniajacych, barbituranami,
chlorfeniraming, chlorotiazydem, nitrofurantoing, nowobiocyna, fenytoing, wodoroweglanem
sodu, jodkiem sodu, streptomycyna.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampuitki nalezy upewnic sig, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej cze$ci ampuitki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwi¢ sptynigcie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowg kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu naciecia.

Aby otworzy¢ amputke, nalezy trzymac ja pionowo w obu dtoniach, kolorowa kropka do siebie - patrz
rysunek 2. Gorng czgs¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢ powyzej
kolorowej kropki.

Nacisng¢ zgodnie ze strzalkg umieszczong na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostatg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.



Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3
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Sposob podawania leku Levonor

Lek podawa¢ dozylnie we wlewie, po uprzednim rozcienczeniu (sposob rozcienczania - patrz ponizej)
przez port wprowadzony do zyly centralnej lub przez kaniulg umieszczong w wystarczajaco duzej
zyle, takiej jak zyly przedramienia, zylty dotu tokciowego lub zyla szyjna zewnetrzna, aby
zminimalizowa¢ ryzyko wynaczynienia i nastgpczej martwicy tkanek. Szybko$¢ wlewu nalezy
kontrolowa¢ za pomocg pompy strzykawkowej, infuzyjnej lub licznika kropli.

Sposob rozcienczania
1. Jesli noradrenalina ma by¢ podawana przy uzyciu pompy strzykawkowej: 2 mg noradrenaliny
(2 ml leku Levonor 1 mg/ml) doda¢ do 48 ml rozcienczalnika.

2. Jesli noradrenalina ma by¢ podawana przy uzyciu licznika kropli: 20 mg noradrenaliny (20 ml
leku Levonor 1 mg/ml) doda¢ do 480 ml rozcienczalnika.

Stezenie noradrenaliny uzyskane po rozcienczeniu w obu przypadkach wynosi 40 mg/1. Jesli zachodzi
koniecznos$¢ zastosowania innego rozcienczenia, nalezy dokladnie przeliczy¢ dawki.

W przypadku podawania noradrenaliny do zyt obwodowych nalezy zastosowa¢ stezenie 20 mg/1

(np. 1 ml produktu doda¢ do 49 ml rozcienczalnika) lub mniejsze.

Rozcienczenie nalezy przygotowywac¢ w kontrolowanych i zwalidowanych aseptycznych warunkach.
Przygotowany roztwor, w zakresie stgzen od 10 mg/1 (0,01 mg/ml) do 40 mg/1 (0,04 mg/ml), jest
stabilny pod wzgledem chemicznym i fizycznym przez 24 godziny w temperaturze ponizej 30°C, nie
wymaga ochrony przed §wiattem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor nalezy przygotowac bezposrednio przed uzyciem.

UWAGA: Lek o zmienionym zabarwieniu nie nadaje si¢ do stosowania.
Dawkowanie

Dorosli

Dawkowanie okreéla si¢ indywidualnie, zaleznie od stanu pacjenta.

Podczas podawania obowigzuje stala kontrola ci§nienia tetniczego.

Poczatkowo 10 ml/godz. do 20 ml/godz. (0,16 ml/min do 0,33 ml/min), co odpowiada 0,4 mg/godz. do
0,8 mg/godz. noradrenaliny.

W przypadku podawania do zyty obwodowej noradrenaling stosowa¢ w dawce do 0,1 pg/kg mc./min,
wieksze dawki mogg by¢ podawane jedynie krotkotrwale, do czasu zatozenia wkiucia centralnego.
Jesli podawanie noradrenaliny jest konieczne przez okres powyzej 12 godzin, rowniez nalezy
rozwazy¢ zatozenie wktucia centralnego.

Dawki podtrzymujace - szybko$¢ wlewu jest zalezna od wartosci ci$nienia tetniczego. Celem leczenia
jest uzyskanie warto$ci skurczowego ci$nienia krwi na dolnej granicy normy (100-120 mm Hg) lub
uzyskanie odpowiedniej wartosci Sredniego ci$nienia tetniczego krwi (ponad 80 mm Hg).

Czas leczenia: noradrenaling nalezy podawa¢ do momentu uzyskania poprawy stanu pacjenta. Podczas
podawania leku pacjent powinien by¢ monitorowany.



Pacjenci w podesztym wieku
Patrz punkt 2 podpunkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania.

Podczas stosowania leku Levonor nalezy:

- czesto kontrolowaé cis$nienie tetnicze 1 szybkosé infuzji. Przy podaniu obwodowym
noradrenaliny, mankiet do pomiaru ci$nienia nie moze by¢ zatozony na konczynie z zatozonym
dostepem naczyniowym,;

- podawac noradrenaling wylgcznie pacjentom z odpowiednio wypetionym lozyskiem
naczyniowym (odpowiednio nawodnionym);

- czesto kontrolowac miejsce infuzji oraz unika¢ podawania leku pozanaczyniowo, poniewaz
moze wystgpi¢ martwica tkanek. Miejsce, w ktorym doszto do wynaczynienia nalezy
ostrzykna¢ fentolaming.

Przy podaniu obwodowym noradrenaliny, budowa anatomiczna zyty, do ktorej jest podawany lek ma
wplyw na bezpieczenstwo podania. Stwierdzono wyzszg czgstos¢ wystepowania wynaczynienia

w przypadku podania do miejsc z mniejszymi zytami lub z wolniejszym krazeniem, takich jak okolice
nadgarstka lub stawu skokowego. Wigksze zyly (takie jak zyly przedramienia, zyly dotu tokciowego
lub zyta szyjna zewnetrzna) zapewniaja odpowiednie rozcienczenie noradrenaliny i s3 mniej podatne
na skurcz.

Stosujgc wlew ciggly noradrenaliny do zyty obwodowej, nie nalezy podawac innych lekéw przez to
samo wkhucie.



