Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Noradrenaline Zentiva, 1 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Noradrenalinum (Norepinephrinum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Noradrenaline Zentiva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Noradrenaline Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Produkt leczniczy Noradrenaline Zentiva zawiera substancje czynng noradrenaling (norepinefryne) (w
postaci winianu). Jest wskazany do stosowania u pacjentow dorostych w stanach nagtych, w celu
zwigkszenia cisnienia tetniczego do wartosci prawidlowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Noradrenaline Zentiva
Kiedy nie stosowa¢ leku Noradrenaline Zentiva

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

o jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze spowodowane zmniejszona objetoscig krwi.

o jesli pacjent otrzymuje niektore wziewne leki znieczulajace, takie jak halotan lub cyklopropan
(mogace zwigksza¢ ryzyko zaburzen rytmu serca).

o jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku i choruje na zablokowanie lub zwezenie tetnicy W
nogach.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Noradrenaline Zentiva nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
pielegniarka, jesli pacjent:

ma cukrzyce

ma wysokie ci$nienie tetnicze

ma nadczynnos$¢ tarczycy (kiedy gruczot tarczowy wytwarza za duzo hormonéw tarczycowych)
ma mate st¢zenie tlenu we krwi

ma duze stezenie dwutlenku wegla we krwi

ma podwyzszone ci$nienie wewnatrz czaski (ci$nienie §rodczaszkowe)

ma zakrzepy lub niedroznos$¢ naczyn krwiono$nych zaopatrujacych serce, jelita lub inne czgsci
ciata

ma niskie ci$nienie t¢tnicze wskutek zawatu migsnia sercowego

o ma dtawicg piersiowa (bol w klatce piersiowej), w szczegolnosci dtawicg Prinzmetala



o ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci lewej komory serca

o niedawno przebyt zawat migsnia sercowego

o ma zaburzenia rytmu serca (zbyt szybkie, za wolne lub nieregularne bicie serca), konieczne
bedzie zmniejszenie dawki

o jest osobg w podesztym wieku

ma zaburzenie czynno$ci watroby lub nerek

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Noradrenaline
Zentiva u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania tego
leku w tej grupie wiekowej.

Lek Noradrenaline Zentiva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Jest to szczego6lnie istotne,
jesli pacjent stosuje lub ostatnio stosowat ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

o leki stosowane w leczeniu depresji zwane ,,inhibitorami monoaminooksydazy”, ktore sa
stosowane obecnie lub byly stosowane w czasie ostatnich 14 dni

o leki stosowane w leczeniu depresji zwane ,,trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi”,
np. imipramina lub dezypramina

o leki majace wptyw na receptory adrenergiczne i serotoninergiczne, np. stosowane w leczeniu

astmy i chordb serca
o linezolid (antybiotyk)

o srodki znieczulajace (szczegdlnie wziewne leki znieczulajace, takie jak cyklopropan, halotan,
chloroform, enfluran)
o leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego (np.: guanetydyna, rezerpina, metyldopa,

alfa- i beta-adrenolityki)

leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca
glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu choréb serca)
lewodopa (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona)
hormony tarczycy

oksytocyna (stosowana w celu nasilenia skurczow macicy)
leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii)
amfetamina

doksapram (stosowany w zaburzeniach oddychania)
mazyndol (stosowany w leczeniu otylosci)

leki stosowane w leczeniu migreny (alkaloidy sporyszu)
lit (stosowany w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych)

Zesp6t propofolowy (ang. propofol infusion syndrome, PRIS)

Jednoczesne podawanie noradrenaliny i propofolu (leku znieczulajacego) moze prowadzi¢ do
rozwinigcia zespotu propofolowego, ciezkiego zaburzenia wystepujacego u pacjentéw znieczulanych
propofolem na oddziatach intensywne;j terapii. Na podstawie badan krwi lekarz stwierdza w takim
przypadku zaburzenia metaboliczne, mogace prowadzi¢ do niewydolnosci nerek, serca i do zgonu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Noradrenalina moze
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Lekarz zadecyduje, czy nalezy podac lek Noradrenaline Zentiva.
Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka ludzkiego. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
podawania noradrenaliny kobiecie karmiacej, poniewaz wiele lekéw przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwa¢ maszyn jezeli pacjent przyjmuje lek Noradrenaline
Zentiva.



Lek Noradrenaline Zentiva zawiera so6d

Produkt leczniczy Noradrenaline Zentiva zawiera 13,3 mg sodu (gldwnego sktadnika soli kuchennej)
w kazdej 4 mL ampulce oraz 33,3 mg sodu w kazdej 10 mL amputce. Odpowiada to 0,7% oraz 1,7%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

3. Jak stosowaé lek Noradrenaline Zentiva

Produkt leczniczy Noradrenaline Zentiva zostanie podany w szpitalu przez lekarza lub pielggniarke.
Zostang takze podane ptyny uzupetniajace objetos¢ krwi, zarowno przed podaniem, jak i podczas
podawania produktu leczniczego Noradrenaline Zentiva. W pierwszej kolejnosci lek ten jest
rozcienczany, a nastgpnie podawany w infuzji dozylnej.

Dawkowanie

Poczatkowa dawka produktu leczniczego Noradrenaline Zentiva bedzie zalezata od stanu pacjenta.
Zwykle stosowana dawka wynosi od 0,4 mg do 0,8 mg noradrenaliny na godzing. Lekarz okresli
dawke wlasciwa dla pacjenta. Po podaniu dawki poczatkowej, lekarz oceni reakcj¢ pacjenta na lek i
odpowiednio dostosuje dawke.

Podawanie

Lekarz bedzie czgsto sprawdzat zyte, do ktorej produkt leczniczy Noradrenaline Zentiva jest
podawany, aby upewnic sig¢, ze lek nie wycieka do otaczajacych tkanek, poniewaz mogloby to
wywotac cigzka reakcje skorna, zwlaszcza w przypadku podawania leku do zyly w nodze. Czasem lek
ten moze sprawic¢, ze zyta wydaje si¢ bielsza niz zwykle, co moze wynika¢ z wycieku Noradrenaline
Zentiva do tkanek; w takiej sytuacji lekarz moze zadecydowaé o zmianie miejsca infuzji. W
przypadku wystapienia wycieku do tkanek lekarz poda pacjentowi zastrzyk w miejsce wycieku tak
szybko, jak to mozliwe.

Lekarz bedzie kontrolowat cis$nienie t¢tnicze 1 objetosé krwi pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Noradrenaline Zentiva

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki jest mato prawdopodobne, poniewaz lek ten jest podawany
w szpitalu.

Nalezy jednak zwroci¢ sie do lekarza lub pielegniarki w przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci.
Objawami przedawkowania sa: bardzo wysokie ci$nienie tetnicze, krwawienie do mozgu, wolne bicie
serca, silny bol glowy, wrazliwos¢ na swiatto, bol w klatce piersiowej, blado$¢, goraczka, intensywne
pocenie sie, wymioty i ptyn w ptucach powodujacy dusznos¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub pielegniarki.

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

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi:

o swedzaca wysypka o naglym poczatku (pokrzywka), obrzek rak, stop, okolicy kostek, twarzy,
warg, jamy ustnej lub gardta (co moze spowodowac¢ trudnosci w potykaniu lub oddychaniu),
uczucie omdlewania.

o bol i (lub) obrzek w miejscu wklucia.

Inne mozliwe dziatania niepozadane to:

lek, bezsennos¢, splatanie, ostabienie, stan psychotyczny

bole gtowy, drzenie

zmniejszone lub przyspieszone tgtno

zaburzenia rytmu serca

nieprawidlowy zapis EKG

potencjalnie zagrazajacy zyciu rodzaj niewydolno$ci krazenia, tzw. ,,wstrzas kardiogenny”

3



o ostabienie migénia sercowego z powodu silnego stresu fizycznego lub emocjonalnego, kotatanie
serca, wzrost kurczliwo$ci mie$nia sercowego

o wysokie ci$nienie tgtnicze, zmniejszenie doptywu tlenu do niektorych organéw (niedotlenienie)

o zmniejszony przeptyw krwi do rak i stop (zimne konczyny, blados¢ i (lub) bol konczyn)

o zgorzel (martwica tkanki spowodowana brakiem przeptywu krwi lub powazng infekcja
bakteryjna)

o zmniejszenie objetosci osocza krwi

o trudno$ci w oddychaniu

o blados¢, bliznowacenie skory, niebieskawe zabarwienie skory, uderzenia gorgca lub
zaczerwienienie skory, wysypka skorna, pokrzywka lub swedzenie;

o nudnosci, wymioty

° zatrzymanie moczu

o podraznienie lub owrzodzenie w miejscu wstrzykniecia

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Noradrenaline Zentiva
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku Iub amputce po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewn¢trznym w
celu ochrony przed $wiatlem.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 48 godzin w temperaturze 22°C + 2°C z eskpozycja
na $wiatto dzienne i w temperaturze 30°C dla koncentratu rozcienczonego w 5% roztworze glukozy
(w/v), 0,9% roztworze chlorku sodu (w/v) i 0,45% roztworze chlorku sodu (w/v) z 5% roztworem
glukozy (w/v).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast. Jezeli nie
zostanie on uzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania ponosi
uzytkownik i nie moze trwa¢ dluzej niz 24 godziny w temperaturze 2°C do 8°C, jesli rozcienczenie
miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Noradrenaline Zentiva

o Substancjg czynng leku jest noradrenalina (norepinefryna).
Kazdy mL koncentratu do sporzgdzania roztworu do infuzji zawiera noradrenaliny winian, co
odpowiada 1 mg noradrenaliny (norepinefryny).
Jedna ampulka zawierajgca 1 mL koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera
noradrenaliny winian w ilo$ci odpowiadajacej 1,0 mg noradrenaliny.
Jedna ampultka zawierajaca 4 mL koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera



noradrenaliny winian w ilo$ci odpowiadajacej 4,0 mg noradrenaliny.
Jedna amputka zawierajagca 10 mL koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera
noradrenaliny winian w ilo$ci odpowiadajacej 10,0 mg noradrenaliny.

o Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, disodu edetynian, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
kwas solny, rozcieniczony (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Noradrenaline Zentiva i co zawiera opakowanie
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (jatowy koncentrat) jest przezroczystym, bezbarwnym
do z6ltawego roztworem, niezawierajacym zadnych czastek statych.

Produkt wystepuje w postaci ampulek z bezbarwnego szkta typu I, o pojemnosci 1 mL, 4 mL lub
10 mL, z tackg z tworzywa sztucznego w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan: 10 amputek zawierajacych 1 mL; 5, 10 lub 50 amputek zawierajacych 4 mL 1 10
amputek zawierajgcych 10 mL.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10

Republika Czeska

Wytworca
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

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

Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel. +48 22 375 92 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska: Norepinephrine Zentiva

Dania, Norwegia, Szwecja: Noradrenalin Zentiva

Polska: Noradrenaline Zentiva

Hiszpania: Noradrenalina Zentiva Img/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2025

Noradrenaline Zentiva, 1 mg/mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Podanie dozylne.

Droga i sposéb podawania infuzji
Podawaé w postaci rozcienczonego roztworu przez centralny dostep zylny.



Infuzje¢ nalezy prowadzi¢ z kontrolowang szybkos$cia, uzywajac pompy strzykawkowej, pompy
infuzyjnej lub licznika kropli.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Zgloszono wystepowanie niezgodno$ci farmaceutycznych roztwordw do infuzji zawierajacych
noradrenaliny winian z nastgpujacymi substancjami: solami zelaza, zwigzkami alkalizujacymi i
utleniajgcymi, barbituranami, chlorfeniraming, chlorotiazydem, nitrofurantoing, nowobiocyna,

fenytoing, wodoroweglanem sodu, jodkiem sodu, streptomycyna, sulfadiazyna, sulfafurazolem.

Stosowanie i przygotowanie

Instrukcja rozcienczania
Tylko do uzytku jednorazowego. Nalezy pozby¢ si¢ niezuzytej zawarto$ci amputki.

Roztwor nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Tego leku nie nalezy stosowac, jesli roztwor nie jest zawiera
widoczne czastki state. Nie nalezy stosowac roztworu, jesli ma brazowy kolor.

Nalezy rozcienczy¢ przez uzyciem jednym z podanych roztworow (rozpuszczalnikow): 5% roztwor
glukozy (w/v), 0,9% roztwor chlorku sodu (W/v) lub 0,45% roztwor chlorku sodu (W/v) z 5%
roztworem glukozy (w/v).

Wspolczynnik rozcieniczenia (np.):

Doda¢ 1 mL koncentratu do 24 mL roztworu (rozpuszczalnika).

Doda¢ 2 mL koncentratu do 48 mL roztworu (rozpuszczalnika).

Doda¢ 4 mL koncentratu do 96 mL roztworu (rozpuszczalnika).

Doda¢ 10 mL koncentratu do 240 mL roztworu (rozpuszczalnika).

Doda¢ 20 mL koncentratu do 480 mL roztworu (rozpuszczalnika).

W kazdym przypadku stezenie koncowe roztworu do infuzji wynosi 40 mg/L noradrenaliny (co
odpowiada 80 mg/L noradrenaliny winianu). Produkt leczniczy mozna rowniez rozciencza¢ do stezen
innych niz 40 mg/L noradrenaliny. W przypadku rozcieficzenia do innego stgzenia niz 40 mg/L
noradrenaliny, przed rozpoczeciem leczenia nalezy doktadnie przeliczy¢ szybkos¢ infuzji.

Po rozcienczeniu

Wykazano chemiczna i fizyczng stabilnos¢ przez 48 godzin w temperaturze 22°C + 2°C z eskpozycja
na $wiatto dzienne i w temperaturze 30°C dla koncentratu rozcienczonego w 5% roztworze glukozy
(W/v), 0,9% roztworze chlorku sodu (W/v) i 0,45% roztworze chlorku sodu (W/v) z 5% roztworem
glukozy (W/v).

Mozna stosowa¢ wylacznie klarowne, bezbarwne roztwory bez czastek statych.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast. Jezeli nie
zostanie on uzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania ponosi
uzytkownik i nie moze trwa¢ dluzej niz 24 godziny w temperaturze 2°C do 8°C, jesli rozcienczenie
miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



