Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Noradrenaline Aguettant, 0,08 mg/ml, roztwoér do infuzji
Noradrenalinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia 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 zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Noradrenaline Aguettant

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

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

Lek Noradrenaline Aguettant zawiera jako substancje czynng noradrenaling, ktéra powoduje skurcz
naczyn krwiono$nych.

Lek ten przeznaczony jest wyltacznie dla oso6b dorostych.

Lek ten jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych, o masie ciata wickszej niz 50 kg w leczeniu
nagtego stanu niedoci$nienia, wymagajacego natychmiastowego zwickszenia ci$nienia tetniczego do
wartosci prawidlowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Noradrenaline Aguettant

Kiedy nie stosowa¢ leku Noradrenaline Aguettant:

- w podaniu do kaniuli obwodowej i (lub) do zylty obwodowe;;

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

- jesli pacjent przyjmuje srodki znieczulajace, takie jak halotan lub cyklopropan (moze to zwigkszy¢
ryzyko nieregularnego rytmu serca).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Noradrenaline Aguettant nalezy omowic¢ to z lekarzem,

farmaceuta lub pielggniarka:

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynnosci lewej komory serca (choroba serca);

- jesli u pacjenta wystepuje zakrzepica wiencowa (skrzep krwi w naczyniu krwiono$nym serca),
krezkowa (skrzep krwi w zyle odprowadzajacej krew z jelita) lub zakrzepice naczyn obwodowych
(skrzep krwi w zyle ramienia lub nogi);

- jesli u pacjenta wystepuje niedocisnienie (niskie ciSnienie krwi) po przebytym zawale migsnia
sercowego;



- jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna typu Prinzmetala;

- jesliu pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca podczas leczenia;
- jesli u pacjenta wystgpuje nadczynnos¢ tarczycy;

- jesliu pacjenta wystepuje cukrzyca

Dodatkowe badania kontrolne, ktére moga by¢ wymagane podczas leczenia:
Podczas leczenia czgsto sprawdzane bedzie ciSnienie krwi i t¢tno, aby unikng¢ nadcis$nienia tetniczego
(wysokiego cis$nienia krwi).

Jesli w tym samym czasie konieczne jest podanie noradrenaliny i wykonanie transfuzji krwi lub osocza,
wowczas krew lub osocze zostang przetoczone w oddzielnej infuzji.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania noradrenaliny u dzieci w wieku ponizej 18 lat.
Dlatego nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci.

Noradrenaline Aguettant a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nastepujace leki mogg wptywaé na dziatanie leku Noradrenaline Aguettant

- Halotan, cyklopropan, chloroform, enfluran lub inne halogenowane $rodki znieczulajace sa
przeciwwskazane (patrz punkt 2 niniejszej ulotki, podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Noradrenaline Aguettant”): leki te sg srodkami znieczulajagcymi, powoduja niewrazliwosé na bol
1 sg stosowane przed niektorymi operacjami. Jesli pacjent przyjmuje te leki oraz noradrenaling
(norepinefryne), moze to zwickszy¢ ryzyko wystapienia nieregularnego bicia serca.

- Amitryptylina, imipramina, trimipramina, moklobemid, iproniazyd, fenelzyna, fluoksetyna,
sertralina, dezypramina: leki te sa stosowane w leczeniu depresji. Przyjmowanie ktéregokolwiek
z tych lekow razem z noradrenaling (norepinefryna) moze niebezpiecznie zwigkszy¢ jej stezenie
we krwi, a tym samym jej dziatanie presyjne.

- Glikozydy naparstnicy moga czasami powodowac nieregularne bicie serca

- Lewodopa moze nasila¢ dziatanie noradrenaliny (norepinefryny).

- Nieselektywne inhibitory MAO (lub w ciggu 14 dni od zakonczenia takiej terapii): zwigckszenie
dziatania presyjnego sympatykomimetyku, ktore jest zazwyczaj umiarkowane. Lek nalezy
stosowa¢ wylacznie pod $cistym nadzorem lekarza.

- Selektywne inhibitory MAO-A: na podstawie wnioskow wyciagnietych z badan nad
nieselektywnymi inhibitorami MAO istnieje ryzyko zwigkszenia dziatania zwigkszajacego
ci$nienie. Lek nalezy stosowa¢ wylacznie pod $cistym nadzorem lekarza.

- Linezolid (antybiotyk), (lek stosowany w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie i inne
mikroorganizmy), moze niebezpiecznie zwigkszac stezenie noradrenaliny (norepinefryny) we
krwi, a tym samym jej dziatanie zwigkszajace ci$nienie, gdy sg stosowane razem.

- Blekit metylenowy (antidotum na methemoglobinemie).

- AgoniSci receptoréw alfa-1 (np. midodryna): jesli pacjent przyjmuje te leki z noradrenaling
(norepinefryng), moze to zwickszy¢ ryzyko wystapienia wyraznego nadcis$nienia tetniczego
(wysokiego cis$nienia krwi).

- AgoniSci receptoréw alfa-1 (np. prazosyna, terazosyna lub doksazosyna): jesli pacjent
przyjmuje te leki jednoczesnie z noradrenaling (norepinefryna), moze to ostabi¢ dzialanie
noradrenaliny na ci$nienie krwi.

- beta-adrenolityki: jesli pacjent przyjmuje te leki wraz z noradrenaling (norepinefryng), moze to
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia cigzkiego nadcisnienia tetniczego (wysokiego cisnienia krwi).

- Hormony tarczycy: jesli pacjent przyjmuje te leki z noradrenaling (norepinefryng), moze to
spowodowac nasilenie dzialania na serce.



- Alkaloidy sporyszu, szczegélnie te o dzialaniu alfal-agonistycznym (np. ergotamina,
dihydroergotamina, metylergometryna): moga nasila¢ dzialanie wazopresyjne i zwezajgce
naczynia krwiono$ne (podwyzszajace ci$nienie krwi).

- Lit zmniejsza dziatanie noradrenaliny (norepinefryny).

- Rezerpina, amfetamina: mogg nasila¢ dziatanie noradrenaliny (norepinefryny).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki przed
zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lekarz zdecyduje, czy mozna podac lek Noradrenaline Aguettant, poniewaz
noradrenalina moze by¢ szkodliwa dla nienarodzonego dziecka.

Brak danych dotyczacych stosowania noradrenaliny u kobiet karmigcych piersia.

Lek Noradrenaline Aguettant zawiera so6d
Lek zawiera 177,3 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej 50 ml fiolce. Odpowiada to
8,9% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢é lek Noradrenaline Aguettant

Dawkowanie
Lek Noradrenaline Aguettant zostanie podany przez lekarza lub pielegniarke w szpitalu.

Lek ten podaje si¢ w infuzji dozylnej (do zyty).
Dawka leku zalezy od stanu pacjenta. Lekarz okresli dawke odpowiednia dla pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Noradrenaline Aguettant

Jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duza dawke leku, poniewaz lek ten bedzie
podawany w szpitalu. Jednak w razie jakichkolwiek obaw nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

Objawy, ktore moga wystapi¢ w przypadku podania zbyt duzej dawki noradrenaliny, to: silne
nadci$nienie tetnicze, spowolnienie akcji serca, silny bol glowy, wrazliwo$¢ na §wiatto, bol w klatce
piersiowej, krwawienie w mozgu, blado$¢, goraczka, intensywne pocenie si¢ i wymioty, ptyn w
phucach powodujacy dusznosci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Czesto$¢ wystepowania wymienionych dzialan niepozadanych nie jest znana (czg¢sto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Nalezy natychmiast poinformowa¢é lekarza lub pielegniarke, jesli wystapia:
- trudnosci w oddychaniu lub nieregularny oddech,

- szybkie, wolne lub nieregularne tetno, kotatanie serca

- bol w klatce piersiowej lub gardle

Nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza lub pielggniarke, jesli wystapia:
- niepokoj,

- bole glowy, drzenie,



- wymioty,

- wysokie ci$nienie krwi,

- blados¢ (utrata koloru skory), pocenie si¢, wrazliwos$¢ na $wiatto,

- zgorzel (bolesne i zimne konczyny, ktére moga stac si¢ fioletowe lub bardzo ciemne/czarne, z
obumarciem tkanki),

- martwica skory, jesli infuzja nie jest podawana bezposrednio do zyty,

- ostra jaskra (problemy dotyczace oczu),

- zatrzymanie moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Noradrenaline Aguettant
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki oraz na
pudetku po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu lek nalezy zuzy¢ natychmiast.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym
- tekturowym pudetku, w celu ochrony przed $wiattem.

Nie nalezy stosowac leku, jesli roztwor ma kolor ciemniejszy niz lekko zolty lub rozowy, badz jesli
zawiera osad.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Noradrenaline Aguettant:

- Substancja czynng leku jest noradrenalina (Noradrenalinum).
Kazdy ml roztworu zawiera 0,16 mg noradrenaliny winianu, co odpowiada 0,08 mg
noradrenaliny. Kazda fiolka o pojemnosci 50 ml zawiera 8 mg noradrenaliny winianu, co
odpowiada 4 mg noradrenaliny.

- Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, disodu edetynian, kwas solny lub sodu wodorotlenek (do
ustalenia pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Noradrenaline Aguettant i co zawiera opakowanie:

Przezroczysty, bezbarwny, lekko zo6tty roztwor do infuzji umieszczony w przezroczystej, szklanej
fiolce o objetosci 50 ml.



Opakowanie po 10 fiolek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francja

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. +48 22 364 61 01

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Austria: Noradrenalin Aguettant

Niemcy: Noradrenalin Aguettant

Dania: Noradrenalin Aguettant

Finlandia: Noradrenalin Aguettant

Norwegia: Noradrenalin Aguettant

Irlandia: Noradrenaline (Norepinephrine)

Wielka Brytania: Noradrenaline (Norepinephrine)
Wiochy: Noradrenalina tartrato Aguettant

Polska: Noradrenalina Aguettant

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.2026

Ponizsze informacje przeznaczone sq wylacznie dla pracownikow fachowego personelu
medycznego

Ponizsze informacje stanowig wyciag z Charakterystyki Produktu Leczniczego, aby korzysta¢ z nich
podczas podawania leku Noradrenaline Aguettant 0,08 mg/ml, roztwor do infuzji. Osoba przepisujaca
lek powinna zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego w celu ustalenia, czy jest on
odpowiedni dla danego pacjenta.

Wskazania do stosowania
Lek jest wskazany do stosowania w leczeniu naglego stanu niedoci$nienia tetniczego, u osob
dorostych o masie ciata wigkszej niz 50 kg.

Dawkowanie i sposob podawania

Noradrenaline nalezy podawa¢ wytacznie w infuzji dozylnej, przez cewnik wprowadzony do zyty
centralnej. Lek nalezy podawac z kontrolowang predkoscia przy zastosowaniu pompy infuzyjnej lub
pompy strzykawkowej, bez rozcienczania: jest on dostarczany w postaci gotowej do uzytku.

W trakcie leczenia nalezy doktadnie kontrolowac¢ cisnienie tetnicze.

Dawkowanie

Dawka poczatkowa:
Poczatkowa dawka noradrenaliny wynosi zazwyczaj od 0,05 do 0,15 mikrograma/kg mc./min.




Zalecana dawka podtrzymujaca:
Zalecana dawka podtrzymujaca noradrenaliny wynosi od 0,05 do 1,5 mikrograma/kg mc./min.

Stopniowe zwiekszanie dawki:

Po rozpoczeciu infuzji nalezy stopniowo zwigksza¢ dawke noradrenaliny o 0,05-0,1 mikrograma/kg
mc./min zgodnie z obserwowanym dziataniem presyjnym. Celem leczenia powinno by¢ osiggnigcie
niskiej wartoéci prawidtowego ci$nienia skurczowego (100 — 120 mm Hg) Iub osiagnigcie
odpowiedniej wartosci sredniego ciSnienia tetniczego (powyzej 65 mm Hg - w zaleznoS$ci od stanu
pacjenta).

Czas trwania leczenia

Leczenie nalezy kontynuowa¢ do momentu, gdy nie bedzie juz wskazan do podawania duzej dawki
leku wazoaktywnego. Od tego momentu infuzj¢ nalezy stopniowo zmniegjszac, a nast¢gpnie zastosowac
infuzj¢ o mniejszym stezeniu noradrenaliny. Nagle odstawienie leku moze spowodowac ostre
niedoci$nienie.

Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie moze powodowac bole glowy, cigzkie nadci$nienie tetnicze, bradykardi¢ odruchowa
1 zmniejszenie pojemnosci minutowej serca.

Objawom tym moga towarzyszy¢ silne bole glowy, Swiatlowstret, bol za mostkiem, bladosé, goraczka,
intensywne pocenie si¢, obrzek ptuc i wymioty.

Mozna rowniez zaobserwowac: zwezenie naczyn skornych, odlezyny.

Postepowanie
W przypadku przypadkowego przedawkowania, objawiajacego si¢ nadmiernym wzrostem cis$nienia

krwi, nalezy przerwac stosowanie leku do czasu ustabilizowania si¢ stanu pacjenta.

Instrukcje stosowania leku i usuwania

Nie nalezy stosowac leku, jesli roztwor ma kolor ciemniejszy niz lekko zolty lub rozowy, badz jesli
zawiera osad.

Nie nalezy stosowaé roztworu, jezeli nie jest przezroczysty i zawiera czastki lub jesli plomba
zabezpieczajaca fiolke zostala naruszona.

Nie miesza¢ leku z innymi lekami.

Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Lek jest rozcienczonym roztworem do infuzji gotowym do uzycia. Nie nalezy go rozcienczac przed
uzyciem.

Infuzje leku nalezy wykonac uzywajac odpowiedniej pompy infuzyjnej lub pompy strzykawkowe;j,
ktéra w sposob precyzyjny i systematyczny umozliwi podaz minimalnej okreslonej objetosci

w ramach $cisle monitorowanej predkosci infuzji, zgodnie z instrukcjami dotyczacymi stopniowego
zwigkszania dawki.

Wszelkie niewykorzystane pozostatosci leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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