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[bookmark: _Toc129243222][bookmark: _Toc129243097]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
1. 
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]Norepinephrine Kabi 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

[bookmark: _Toc211760101]
2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

[bookmark: _Toc211760102]Kiekviename mililitre koncentrato infuziniam tirpalui yra 1 mg noradrenalino (norepinefrino) bazės, atitinkančios 2 mg noradrenalino (norepinefrino) tartrato.
Ampulės sudėtis pateikiama šioje lentelėje:

	Koncentrato kiekis 
	Noradrenalino bazės kiekis
	Noradrenalino tartrato kiekis

	1 ml
	1 mg
	2 mg

	4 ml
	4 mg
	8 mg

	5 ml
	5 mg
	10 mg

	8 ml
	8 mg
	16 mg

	10 ml
	10 mg
	20 mg



Praskiedus pagal rekomendacijas, kiekviename mililitre yra 40 mikrogramų noradrenalino bazės, atitinkančios 80 mikrogramų noradrenalino tartrato.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Kiekviename šio vaistinio preparato mililitre yra 3,4 mg natrio.
8 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 27,2 mg natrio.
10 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 34 mg natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Koncentratas infuziniam tirpalui.
Skaidrus, bespalvis ar gelsvas, praktiškai be matomų dalelių tirpalas.

Tirpalo pH svyruoja tarp 3,0 ir 4,0.

Osmoliariškumas apytiksliai 300 mOsm/kg.
[bookmark: _Toc211760103]

4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc211760104]4.1	Terapinės indikacijos

Norepinephrine Kabi skirtas suaugusiesiems, kaip skubios pagalbos priemonė normalizuojant kraujospūdį ūminės hipotenzijos atveju.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems
Praskiedus pagal rekomendacijas, nurodytas 6.6 skyriuje, paruošto infuzinio tirpalo galutinė koncentracija yra 40 mg/l noradrenalino bazės, atitinkančios 80 mg/l noradrenalino tartrato.
Kai kurie gydytojai gali pasirinkti praskiesti tirpalą iki kitokios koncentracijos. Jei naudojamas kitoks praskiedimas nei 40 mg/l, prieš pradėdami gydyti atidžiai patikrinkite apskaičiuotą infuzijos greitį.

Pradinis infuzijos greitis
Pradinis infuzijos greitis turi būti tarp 10 ml/val. ir 20 ml/val. (nuo 0,16 ml/min iki 0,32 ml/min). Tai atitinka nuo 0,4 mg/val. iki 0,8 mg/val. noradrenalino bazės ( nuo 0,8 mg/val. iki 1,6 mg/val. noradrenalino tartrato).
Kai kurie gydytojai gali pageidauti infuziją pradėti mažesniu pradiniu greičiu – 5 ml/val. (0,08 ml/min), atitinkančiu 0,2 mg/val. noradrenalino bazės (0,4 mg/val. noradrenalino tartrato).

Dozės titravimas
Pradėjus noradrenalino infuziją, dozę reikia titruoti laipsniškai po 0,05‑0,1 µg/kg/min. noradrenalino bazės remiantis stebimu kraujagysles sutraukiančiu poveikiu. Norint pasiekti ir palaikyti normalų kraujospūdį, reikia labai skirtingos individualios dozės. Tikslas turėtų būti pasiekti žemą normalų sistolinį kraujospūdį (100‑120 mmHg) arba pasiekti tinkamą vidutinį arterinį kraujospūdį (didesnį kaip 65‑80 mmHg, atsižvelgiant į paciento būklę).

1 lentelė.	Noradrenalino infuzinio tirpalo dozės titravimas

	Noradrenalino infuzinis tirpalas
40 mg/l (40 µg/ml) noradrenalino bazės

	Paciento svoris
	Dozavimas (µg/kg/min) noradrenalino bazės
	Dozavimas (mg/val.) noradrenalino bazės
	Infuzijos greitis (ml/val.)

	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



Gydymo trukmė ir stebėsena
Noradrenalino infuzija turi būti tęsiama tol, kol kraujospūdis ir audinių perfuzija tampa pakankami netaikant gydymo. Pacientas turi būti atidžiai stebimas viso gydymo noradrenalinu metu.
Noradrenaliną visada turi skirti tik sveikatos priežiūros specialistai, kurie yra susipažinę su jo vartojimu ir turi reikiamą įrangą atitinkamam paciento stebėjimui.

Gydymo nutraukimas
Noradrenalino infuzija turi būti mažinama laipsniškai, vengiant staigaus nutraukimo, kuris gali sukelti ūminę hipotenziją.

Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
Patirties gydant pacientus, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, nėra. 

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams parinkti dozę reikia atsargiai, pradedant nuo dozavimo intervalo pradžios, atsižvelgiant į didesnį kepenų, inkstų ar širdies funkcijos susilpnėjimo dažnį ir esančias gretutines ligas ar taikomą gydymą kitais vaistiniais preparatais (žr. 4.4 skyrių).

Vaikų populiacija
Noradrenalino saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 metų dar neištirti. Duomenų nėra.

Vartojimo metodas

Vartojimo būdas
Praskiedus leisti į veną.
Vaistinio preparato skiedimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
Infuzijos greitis turi būti kontroliuojamas naudojant švirkšto pompą ar infuzinę pompą, ar lašų skaitiklį.

[bookmark: _Hlk54963830]Norepinephrine Kabi turi būti skiedžiamas ir turi būti leidžiamas per centrinės venos kateterį.
Jeigu nenaudojamas centrinės venos kateteris, kai tik įmanoma, noradrenalino infuzija turi būti atliekama į stambią veną, ypač vidurinę alkūninę (galvinę) veną, kad būtų sumažinta išeminės nekrozės (odos, galūnių) rizika (žr. 4.4 skyriuje „Ekstravazacija“). 
Jeigu įmanoma, turi būti vengiama kateterio sujungimo (angl. tie-in technique), kadangi kraujo tėkmės obstrukcija aplink vamzdelį gali sukelti stazę ir lokaliai padidinti vaistinio preparato koncentraciją.

[bookmark: _Toc211760106]4.3	Kontraindikacijos

-	Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
-	Hipotenzija dėl nepakankamo kraujo tūrio (hipovolemija) (žr. 4.4 skyrių).
[bookmark: _Hlk48214448]-	Nevartoti kartu su anestetikais ciklopropanu ir halotanu, nes tai gali sukelti sunkius širdies ritmo sutrikimus, įskaitant skilvelių virpėjimą. Dėl sąveikos žr. 4.5 skyrių.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nevartoti nepraskiesto.

[bookmark: _Hlk526170172]Noradrenalino negalima skirti pacientams, kuriems hipotenzija pasireiškė dėl nepakankamo kraujo tūrio, išskyrus skubios pagalbos atveju, kai reikia palaikyti kraujotaką vainikinėse ar smegenų arterijose, kol bus baigtas kraujo tūrio atstatymas (žr. 4.3 skyrių).

Noradrenaliną reikia vartoti tik kartu su tinkamu kraujo tūrio atstatymu (žr. 4.8 skyrių). 
Jeigu kraujospūdžiui palaikyti nepertraukiamai vartojama noradrenalino esant nenormalizuotam kraujo tūriui, gali atsirasti šių pokyčių: labai susitraukti periferinės ir vidaus organų kraujagyslės, sumažėti inkstų kraujotaka ir šlapimo išskyrimas, pablogėti sisteminė kraujotaka, nepaisant „normalaus“ kraujospūdžio, išsivystyti audinių hipoksija ir pieno rūgšties acidozė. Kraujo tūrį reikia papildyti prieš šio vaistinio preparato vartojimą ir (arba) kartu su juo; vis dėlto, jeigu kraujo ar kraujo plazmos transfuzija reikalinga padidinti kraujo tūriui, noradrenaliną reikia vartoti atskirai (pvz., jeigu vartojama kartu, naudoti „Y“ formos jungtį ir atskiras talpykles).

Dėl ilgalaikio stiprių kraujagysles sutraukiančių vaistinių preparatų vartojimo gali sumažėti kraujo plazmos tūris, kuris turi būti nuolat koreguojamas skiriant tinkamą skysčių ir elektrolitų kiekį atkuriantį gydymą. Jeigu plazmos tūris yra nekorekuojamas, nutraukus noradrenalino vartojimą gali pasikartoti hipotenzija arba kraujospūdis gali laikytis esant stipraus periferinių ir vidaus organų kraujagyslių spazmo (pvz., sumažėjusios inkstų kraujotakos) rizikai su sumažėjusia kraujotaka ir audinių perfuzija bei tolesne audinių hipoksija, pieno rūgšties acidoze ir galima išemine pažaida; retai gauta pranešimų apie galūnių gangreną.

Noradrenalino infuzijos metu reikia dažnai tikrinti kraujospūdį ir srovės greitį, kad būtų išvengta hipertenzijos, kuri gali būti susijusi su bradikardija, taip pat galvos skausmu ir periferine išemija, įskaitant retais atvejais galūnių gangreną. Ekstravazacija gali sukelti lokalią audinių nekrozę (žr. skyrių „Ekstravazacija“ toliau).

Ypač didelio atsargumo reikia pacientams, kuriems yra vainikinių, pasaito ar periferinių kraujagyslių trombozė, kadangi noradrenalinas gali didinti išemiją ir padidinti infarkto plotą, nebent gydymą prižiūrinčio gydytojo nuomone, noradrenalino vartojimas yra būtinas, kaip gyvybę gelbstinti procedūra. Panašaus atsargumo būtina laikytis gydant pacientus, kuriems yra hipotenzija po miokardo infarkto, ir pacientus, kuriems yra krūtinės angina, ypač Princmetalo (angl. Prinzmetal) tipo krūtinės angina, cukrinis diabetas, hipertenzija arba hipertirozė.

Atsargumo priemonės rekomenduojamos pacientams, kuriems yra su ūmine hipotenzija susijęs sunkus kairiojo skilvelio funkcijos sutrikimas. Palaikomąjį gydymą reikia pradėti kartu su diagnostiniu įvertinimu. Noradrenalinas turėtų būti skiriamas pacientams, kuriems pasireiškė kardiogeninis šokas ir refrakterinė hipotenzija, ypač tiems, kuriems nepadidėjęs sisteminis kraujagyslių pasipriešinimas.

Jeigu gydymo metu pasireiškia širdies ritmo sutrikimų, vaistinio preparato dozę reikia sumažinti.

Širdies aritmijos gali pasireikšti, kai noradrenalinas vartojamas kartu su širdies jautrinimą skatinančiomis medžiagomis, ir labiau tikėtinas pacientams, sergantiems hipoksija ar hiperkarbija.

Kraujospūdį didinančių aminų vartojimas su chloroformu, enfluranu arba kitais halogenintais anestetikais gali sukelti sunkius širdies ritmo sutrikimus. Dėl galimos skilvelių virpėjimo rizikos padidėjimo, noradrenalino reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie gauna šių medžiagų ar bet kokios kitos širdį jautrinančios medžiagos arba kuriems nustatyta gili hipoksija ar hiperkarbija (žr. 4.5 skyrių).
Vartojimas kartu su anestetikais ciklopropanu ir halotanu yra draudžiamas (žr. 4.3 skyrių).

Noradrenalino turi būti ypač atsargiai skiriama pacientams, vartojantiems monoaminooksidazės (MAO) inhibitorius, ar po tokio gydymo nutraukimo 14 parų ir pacientams, kurie vartoja triciklius antidepresantus, vaistinius preparatus, veikiančius adrenerginę-serotoninerginę sistemas, ar linezolidą, kadangi galima sunki ir ilgai trunkanti hipertenzija (žr. 4.5 skyrių).

Skiriant pacientams, sergantiems kepenų nepakankamumu, sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu, išemine širdies liga ir kuriems padidėjęs intrakranijinis slėgis, reikia būti ypač atsargiems. Perdozavimas arba įprastinės dozės padidėjusio jautrumo asmenims (pvz., hipertiroze sergantiems pacientams) gali sukelti sunkią hipertenziją su stipriu galvos skausmu, fotofobiją, duriantį skausmą už krūtinkaulio, blyškumą, stiprų prakaitavimą ir vėmimą. Hipertenzija galiausiai gali sukelti ūminę plaučių edemą, aritmiją arba širdies sustojimą.

Skiriant cukriniu diabetu sergantiesiems reikia būti atsargiems, nes vaistinis preparatas padidina gliukozės kiekį kraujyje (dėl glikogenolitinio poveikio kepenyse ir insulino išsiskyrimą iš kasos slopinančio poveikio).

Senyvi pacientai gali būti ypač jautrūs noradrenalino poveikiui dėl dažnesnio kepenų, inkstų ar širdies funkcijos sutrikimo ir kartu esančios gretutinės ligos ar taikomo gydymo kitais vaistiniais preparatais.

Noradrenalino vaikams vartoti nerekomenduojama (žr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Gydymą noradrenalinu turėtų taikyti tik gydytojai, susipažinę su selektyviomis jo vartojimo indikacijomis. Kai reikalinga, prieš gydymą šiuo vaistiniu preparatu ir (arba) jo metu reikia pradėti ir palaikyti tinkamą kraujo ar skysčio pakeičiamąjį gydymą, pasirenkant gulimą ant nugaros padėtį su pakeltomis kojomis. Noradrenalino infuzijos metu reikia dažnai tikrinti kraujospūdį ir srovės greitį, kad būtų išvengta hipertenzijos. Taigi, pageidautina registruoti kraujospūdį kas dvi minutes nuo vartojimo pradžios iki kol bus pasiektas norimas kraujospūdis ir po to kas penkias minutes, jeigu vartojimas būna tęsiamas. Turi būti nuolat sekamas srovės greitis ir pacientas niekada nepaliekamas be priežiūros, kol leidžiamas noradrenalinas. Hipertenzija galiausiai gali sukelti ūminę plaučių edemą, aritmiją arba širdies sustojimą.

Noradrenalino infuzija turi būti sustabdyta laipsniškai, kadangi staigus nutraukimas gali sukelti katastrofišką kraujospūdžio kritimą.

Kraujagysles sutraukiantis poveikis (pasireiškiantis dėl adrenerginio poveikio kraujagyslėms) gali būti sumažintas kartu skiriant alfa‑adrenoblokatorių vaistinius preparatus, nes beta‑adrenoblokatoriai gali susilpninti vaistinio preparato stimuliuojantį poveikį širdžiai ir sustiprinti hipertenzinį poveikį (slopindami arteriolių išsiplėtimą), kurį sukelia beta‑1‑adrenerginė stimuliacija.

Ekstravazacija
Infuzijos vieta turi būti dažnai tikrinama dėl tekėjimo laisvumo. Reikia laikytis atsargumo, kad būtų išvengta noradrenalino ekstravazacijos į audinius, nes dėl vaistinio preparato kraujagysles sutraukiančio poveikio gali įvykti lokali nekrozė. Blyškumas išilgai infuzuojamos venos, kartais be aiškios ekstravazacijos, yra paaiškinamas vasa vasorum susitraukimu su padidėjusiu venos sienelės laidumu, leidžiančiu nedidelį prasisunkimą. Retais atvejais tai gali progresuoti į paviršinių audinių žuvimą, ypač infuzijos į kojų venas metu senyviems pacientams arba obliteruojančia kraujagyslių liga sergantiems pacientams. Jeigu atsiranda blyškumas, reikia pagalvoti apie infuzijos vietos pakeitimą tam tikrais laiko intervalais, leidžiant sumažėti lokaliam kraujagysles sutraukiančiam poveikiui.
Okliuzinės kraujagyslių ligos (pvz., aterosklerozės, arterijų sklerozės, diabetinio endarterito, Buergerio ligos) pasireiškimas labiau tikėtinas apatinėse galūnėse negu viršutinėse galūnėse, todėl reikia vengti kojų venų senyviems pacientams ir asmenims, kuriems yra minėtų sutrikimų.

SVARBU  Vaistinis preparatas nuo ekstravazacijos sukeltos išemijos
Siekiant išvengti audinių nekrozės ir nekrozinių masių susidarymo srityse, kuriose įvyko ekstravazacija, plotas turi būti kiek galima greičiau infiltruotas nuo 10 ml iki 15 ml natrio chlorido tirpalu, kurio sudėtyje yra nuo 5 mg iki 10 mg adrenerginius receptorius blokuojančios medžiagos fentolamino. Naudojant švirkštą su plona poodine adata, minėtu tirpalu turi būti gausiai infiltruojama visa sritis, kurią lengva atpažinti pagal jos šaltumą, kietumą ir blyškumą. Simpatinė blokada fentolaminu sukelia greitus ir ryškius lokalius hipereminius pokyčius, jeigu sritis buvo infiltruota per 12 valandų. Pažymėtina, kad įvykus ekstravazacijai kiek galima greičiau turi būti vartojama fentolamino ir turi būti nutraukta infuzija.

[bookmark: _Hlk47093735]Natris
[bookmark: _Hlk54615909]Šio vaistinio preparato kiekviename mililitre yra 3,4 mg natrio, atitinkančio 0,17 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

[bookmark: _Toc211760108]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nerekomenduojami deriniai
· Lakieji halogeninti anestetikai: sunkios skilvelinės aritmijos (padidėjęs širdies jaudrumas) (žr. 4.3 ir 4.4 skyrių).
· Imipraminų grupės antidepresantai: paroksizminė hipertenzija ir galimos aritmijos (simpatomimetikų patekimo į simpatines skaidulas slopinimas).
· Serotoninerginiai‑adrenerginiai antidepresantai: paroksizminė hipertenzija ir galimos aritmijos (simpatomimetikų patekimo į simpatines skaidulas slopinimas).
· Rusmenės glikozidai.
· Levodopa.
· Chlorfeniramino hidrochloridas, tripelenamino hidrochloridas ir desipraminas: reikšmingai padidina noradrenalino toksinį poveikį.
· Antihistamininiai vaistiniai preparatai, nes kai kurie gali užkirsti kelią katecholaminų patekimui į periferinius audinius ir padidinti leidžiamo noradrenalino toksinį poveikį.

Deriniai, kuriuos reikia vartoti atsargiai ir tik atidžiai prižiūrint gydytojui (žr. 4.4 skyrių).
· Neselektyvūs monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriai: padidėjęs simpatomimetikų kraujagysles sutraukiantis poveikis, kuris įprastai yra vidutinis.
· Selektyvūs MAO‑A inhibitoriai: ekstrapoliuojant remiantis neselektyviais MAO inhibitoriais: sustiprėjusio kraujagysles sutraukiančio poveikio rizika. 
· Linezolidas: ekstrapoliuojant remiantis neselektyviais MAO inhibitoriais, sustiprėjusio kraujagysles sutraukiančio poveikio rizika. 

Noradrenalino poveikį gali stiprinti guanetidinas, guanadrelis, rezerpinas, metildopa arba tricikliai antidepresantai, amfetaminas, doksapramas, mazindolis, rauvolfijos alkaloidai.

Noradrenalino reikia atsargiai vartoti kartu su alfa ir beta-adrenoblokatoriais, nes gali pasireikšti sunki hipertenzija.

Atsargumo priemonių reikia, kai noradrenalino vartojama kartu su toliau išvardytais vaistiniais preparatais, nes gali pasireikšti stipresnis nei pageidaujama poveikis širdžiai: skydliaukės hormonai, širdį veikiantys glikozidai, antiaritminiai vaistiniai preparatai.

Skalsių alkaloidai (ergoloidiniai mezilatai, ergotaminas, dihidroergotaminas, ergometrinas, metilergometrinas ir metizergidas) arba oksitocinas gali stiprinti noradrenalino kraujagysles sutraukiantį ir kraujospūdį didinantį poveikį.

Propofolio vartojimas kartu su noradrenalinu gali sukelti propofolio infuzijos sindromą (angl. Propofol infusion syndrome [PRIS]).

Desmopresinas arba vazopresinas: silpnėja jo antidiurezinis poveikis.

Litis sumažina noradrenalino poveikį.

Noradrenalino infuzinių tirpalų negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais (išskyrus išvardintus 6.6 skyriuje).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Noradrenalinas gali pabloginti placentos perfuziją ir vaisiui sukelti bradikardiją. Jis taip pat gali sukelti nėščiosios gimdos susitraukimus ir vėlyvo nėštumo laikotarpiu paskatinti vaisiaus asfiksiją. Šias galimas rizikas reikia įvertinti ir palyginti su galima nauda motinai.

Žindymas
Nežinoma, ar šis vaistinis preparatas išsiskiria į motinos pieną. Vartojant noradrenaliną skubiais atvejais ūminei hipotenzijai koreguoti žindymas nerekomenduojamas. 

Vaisingumas
Tyrimų, kurių metu būtų sukaupta duomenų apie noradrenalino įtaką vaisingumui, neatlikta.

[bookmark: _Toc211760112]4.7.	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Informacijos nėra. Dėl šios priežasties vairuoti ar valdyti mechanizmus nerekomenduojama.
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2 lentelėje išvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurių buvo patirta po gydymo noradrenalinu. Šie duomenys daugiausia sukaupti iš spontaninių pranešimų ir dėl problemų apskaičiuojant dažnį iš spontaninių pranešimų, išvardytų nepageidaujamų reakcijų dažnis yra nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje organų sistemų klasėje (OSK) nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio dažnio tvarka

2 lentelė.	Nepageidaujamos reakcijos į noradrenaliną spontaninių pranešimų duomenimis

	Organų sistemų klasė
	Nepageidaujamas poveikis

	Psichikos sutrikimai
	Nerimas, nemiga, sumišimas, silpnumas, psichozės būsena

	Nervų sistemos sutrikimai
	Praeinantis galvos skausmas, drebulys

	Akių sutrikimai
	Ūminė glaukoma (labai dažna pacientams, kuriems anatominiu požiūriu būdingas polinkis į rainelės ir ragenos kampo užsidarymą).

	Širdies sutrikimai
	Bradikardija1, aritmija (žr. 4.4 skyrių), elektrokardiogramos pokyčiai, tachikardija, kardiogeninis šokas, stresinė kardiomiopatija, palpitacijos, padidėjęs širdies raumens kontraktiliškumas dėl beta‑adrenerginio poveikio širdžiai (inotropinio ir chronotropinio), ūminis širdies nepakankamumas

	Kraujagyslių sutrikimai
	Hipertenzija (žr. 4.4 skyrių), periferinė išemija2, įskaitant galūnių gangreną, plazmos tūrio sumažėjimas ilgalaikio vartojimo metu

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Dusulys, kvėpavimo nepakankamumas ar apsunkintas kvėpavimas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimas, vėmimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Blyškumas, odos randėjimas, melsva odos spalva, karščio pylimas ar odos paraudimas, odos išbėrimas, dilgėlinė ar niežulys

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Šlapimo susilaikymas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Ekstravazacija, injekcijos vietos nekrozė


1 Bradikardija, tikriausiai kaip refleksas dėl kraujospūdžio padidėjimo
2 Išemija dėl stipraus kraujagysles sutraukiančio poveikio ir audinių hipoksijos

Gali atsirasti hipertenzija, kuri gali būti susijusi su bradikardija, taip pat galvos skausmu ir periferine išemija, įskaitant galūnių gangreną.

Nenutrūkstamas kraujagysles sutraukiančių vaistinių preparatų skyrimas siekiant palaikyti kraujospūdį, nepapildant tirpalais kraujo tūrio, gali sukelti toliau išvardytus simptomus (žr. 4.4 skyrių):
· sunkų periferinių ir vidaus organų kraujagyslių susitraukimą;
· kraujotakos inkstuose susilpnėjimą;
· šlapimo susidarymo sumažėjimą;
· hipoksiją;
· laktato koncentracijos serume padidėjimą.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ).
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Simptomai
Perdozavus gali pasireikšti sunki hipertenzija, refleksinė bradikardija, pastebimai padidėjęs periferinis pasipriešinimas ir sumažėjęs minutinis širdies tūris. Šiuos reiškinius gali lydėti intensyvus galvos skausmas, kraujavimas smegenyse, fotofobija, skausmas už krūtinkaulio, blyškumas, karščiavimas, intensyvus prakaitavimas, plaučių edema ir vėmimas.

Gydymas
Netyčinio perdozavimo atveju, kurį parodo per daug padidėjęs kraujospūdis, reikia nutraukti vaistinio preparato vartojimą, kol paciento būklė taps stabili.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – širdį veikiantys vaistai, adrenerginės ir dopaminerginės medžiagos, ATC kodas – C01CA03.

Veikimo mechanizmas
Įprastai klinikinėje praktikoje vartojamomis dozėmis sukeliamas poveikis kraujagyslėms dėl vienu metu stimuliuojamų širdies ir kraujagyslių sistemos alfa ir beta adrenerginių receptorių. Išskyrus širdyje esančius receptorius, veikiami daugiausiai alfa adrenoreceptoriai.

Farmakodinaminis poveikis
Padidėja širdies raumens susitraukimų jėga (o nepasireiškus klajoklio nervo slopinimui – ir širdies susitraukimų dažnis). Padidėja periferinis pasipriešinimas, padidėja diastolinis ir sistolinis kraujospūdis.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Padidėjęs kraujospūdis gali sukelti refleksinį širdies susitraukimų dažnio sumažėjimą.
Dėl susitraukusių kraujagyslių gali sumažėti kraujo srovė inkstuose, kepenyse, odoje ir lygiuosiuose raumenyse. Lokalus kraujagyslių susitraukimas gali sukelti hemostazę ir (arba) nekrozę.

Poveikis kraujospūdžiui išnyksta praėjus 1‑2 minutėms po infuzijos sustabdymo.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Yra du noradrenalino stereoizomerai, iš jų – biologiškai aktyvus L‑izomeras, kuris yra Norepinephrine Kabi 1 mg/ml koncentrate infuzinio tirpalo sudėtyje.

Absorbcija
· Per odą: prasta.
· Per burną: nurytas noradrenalinas yra greitai inaktyvuojamas virškinimo trakte.
· Suleisto į veną noradrenalino pusinės eliminacijos laikas plazmoje yra apytiksliai 1‑2 minutės.

Pasiskirstymas
Noradrenalinas greitai pašalinamas iš plazmos dėl reabsorbcijos į ląsteles ir metabolizmo. Jis lengvai nepereina per kraujo‑smegenų barjerą.

Biotransformacija
· Metilinimas dalyvaujant katechol‑o‑metiltransferazei.
· Deaminimas dalyvaujant monoamino oksidazei (MAO).
· Abiem atvejais galutiniai metabolitai yra 4‑hidroksi‑3‑metoksi-migdolų rūgštis.
· Tarpiniai metabolitai yra normetanefrinas ir 3,4‑dihidroksi-migdolų rūgštis. 

Eliminacija
Noradrenalinas daugiausiai yra šalinamas su šlapimu konjuguotų su gliukuronidais ar sulfatais metabolitų forma. Iki 16 % į veną suleistos dozės šalinama su šlapimu nepakitusios, likusi dalis – laisvų ir sujungtų metilintų ir deaminintų metabolitų pavidalu.

Vaikų populiacija
Duomenų apie farmakokinetikos tyrimų patirtį vaikų amžiaus grupėse nėra.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Dauguma nepageidaujamų reiškinių priskirtini simpatomimetiniams padariniams, atsiradusiems dėl pernelyg stipraus skirtingų simpatinės nervų sistemos adrenoreceptorių stimuliavimo.

Noradrenalinas gali pabloginti placentos perfuziją ir sukelti bradikardiją vaisiui. Jis taip pat gali sukelti gimdos susitraukimus ir vėlyvo nėštumo laikotarpiu lemti vaisiaus asfiksiją.
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Natrio chloridas
Natrio hidroksidas (pH reguliuoti) 
Vandenilio chlorido rūgštis (pH reguliuoti)
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Norepinephrine Kabi negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje
Nustatyta, kad infuziniai tirpalai, kurių sudėtyje yra noradrenalino tartrato, yra nesuderinami su šiomis medžiagomis: geležies druskomis, šarmais ir oksiduojančiomis medžiagomis, barbitūratais, chlorfeniraminu, chlorotiazidu, nitrofurantoinu, novobiocinu, fenitoinu, natrio-vandenilio karbonatu, natrio jodidu, streptomicinu, sulfadiazinu, sulfafurazolu.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.
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Tinkamumo laikas atidarius ampulę
Po pirmojo atidarymo vaistinį preparatą reikia suvartoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas praskiedus
Įrodyta, kad praskiesto tirpalo cheminės ir fizinės savybės nekinta 24 valandas laikant 25 ℃ temperatūroje.
Tačiau mikrobiologiniu požiūriu vaistinį preparatą reikia suvartoti nedelsiant. Nedelsiant nesuvartojus, už saugojimo iki vartojimo laiką ir sąlygas atsako vartotojas, šis laikas įprastai neturėtų būti ilgesnis kaip 24 valandos 2 °C – 8 °C temperatūroje, nebent skiedimas buvo atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

I tipo bespalvio stiklo ampulės užpildytos:
1 ml koncentratu (pakuotėmis po 5, 10 arba 50 ampulių);
4 ml, 5 ml, 8 ml arba 10 ml koncentratu (pakuotėmis po 5 arba 10 ampulių).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Tik vienkartiniam vartojimui.

Prieš vartojimą tirpalą reikia įvertinti vizualiai. Vaistinio preparato vartoti negalima, jei tirpalo spalva yra ruda arba tirpale yra matomų dalelių. 

Nurodymai praskiedimui
Leidimui švirkšto pompa reikia 2 ml koncentrato pridėti į 48 ml skiediklio arba lašinimui infuzine sistema su lašų skaitikliu reikia 20 ml koncentrato pridėti į 480 ml skiediklio. Abiem atvejais galutinė noradrenalinio bazės koncentracija infuziniame tirpale yra 40 mg/l (atitinka 80 mg/l noradrenalino tartrato). Taip pat yra vartojami ir kitokie negu 40 mg/l noradrenalino bazės praskiedimai (žr. 4.2 skyrių). Jeigu vartojamas kitokio negu 40 mg/l noradrenalino bazės praskiedimo tirpalas, prieš vartojant reikia atidžiai patikrinti infuzijos greičio apskaičiavimą.

Praskiedimui galima naudoti:
· 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalą, kurio sudėtyje yra 50 mg/ml (5 %) gliukozės infuzinio tirpalo;
· 50 mg/ml (5 %) gliukozės tirpalą;
· 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalą.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/21/4743/001 – 1 ml, N5
LT/1/21/4743/002 – 1 ml, N10
LT/1/21/4743/003 – 1 ml, N50
LT/1/21/4743/004 – 4 ml, N5
LT/1/21/4743/005 – 4 ml, N10
LT/1/21/4743/006 – 5 ml, N5
LT/1/21/4743/007 – 5 ml, N10
LT/1/21/4743/008 – 8 ml, N5
LT/1/21/4743/009 – 8 ml, N10
LT/1/21/4743/010 – 10 ml, N5
LT/1/21/4743/011 – 10 ml, N10


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data  2021 m. gegužės 17 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. gruodžio 2 d.
































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A. 
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Labesfal - Laboratórios Almiro, S.A
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugalija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė

5, 10, 50 x 1 ml ampulės
5, 10 x 4 ml ampulės
5, 10 x 5 ml ampulės
5, 10 x 8 ml ampulės
5, 10 x 10 ml ampulės


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Norepinephrine Kabi 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

[bookmark: _Hlk67671790]noradrenalinum (norepinephrinum)


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 1 mg noradrenalino bazės, atitinkančios 2 mg noradrenalino tartrato.

Praskiedus pagal rekomendacijas, kiekviename mililitre yra 40 mikrogramų noradrenalino bazės, atitinkančios 80 mikrogramų noradrenalino tartrato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrio chloridas, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido rūgštis, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Koncentratas infuziniam tirpalui

1 mg/1 ml 
4 mg/4 ml 
5 mg/5 ml 
8 mg/8 ml 
10 mg/10 ml 	
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	5 x 1 ml ampulės
10 x 1 ml ampulės
50 x 1 ml ampulės
5 x 4 ml ampulės
10 x 4 ml ampulės
5 x 5 ml ampulės
10 x 5 ml ampulės
5 x 8 ml ampulės
10 x 8 ml ampulės
5 x 10 ml ampulės
10 x 10 ml ampulės

	

	














5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Praskiedus leisti į veną.
Tik vienkartiniam vartojimui.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/21/4743/001 – 1 ml, N5
LT/1/21/4743/002 – 1 ml, N10
LT/1/21/4743/003 – 1 ml, N50
LT/1/21/4743/004 – 4 ml, N5
LT/1/21/4743/005 – 4 ml, N10
LT/1/21/4743/006 – 5 ml, N5
LT/1/21/4743/007 – 5 ml, N10
LT/1/21/4743/008 – 8 ml, N5
LT/1/21/4743/009 – 8 ml, N10
LT/1/21/4743/010 – 10 ml, N5
LT/1/21/4743/011 – 10 ml, N10


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

<Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.>


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.



18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris} 
SN {numeris} 
NN {numeris} 




	



MINIMALI INFORMACIJA ANT ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

1 ml, 4 ml, 5 ml, 8 ml, 10 ml stiklo ampulė(s)




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (‑AI)



Norepinephrine Kabi 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

noradrenalinum 

Praskiedus leisti i.v.


	2.	VARTOJIMO METODAS




	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot


	5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)



1 mg/ml

4 mg/4 ml
5 mg/5 ml
8 mg/8 ml
10 mg/10 ml


6.	KITA
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Norepinephrine Kabi 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
noradrenalinas (norepinefrinas)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Norepinephrine Kabi ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Norepinephrine Kabi
3.	Kaip vartoti Norepinephrine Kabi
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Norepinephrine Kabi
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra Norepinephrine Kabi ir kam jis vartojamas

[bookmark: _Hlk526345975]Norepinephrine Kabi sudėtyje yra veikliosios medžiagos noradrenalino (norepinefrino), kuris veikia kaip vazokonstriktorius (sukelia kraujagyslių susiaurėjimą).
Norepinephrine Kabi vartojamas suaugusiesiems skubios pagalbos atveju kraujospūdžiui padidinti iki normalaus lygio.
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Norepinephrine Kabi vartoti negalima:
· jeigu yra alergija noradrenalinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra žemas kraujospūdis dėl per mažo kraujo tūrio;
· jeigu Jums skiriami tam tikri dujiniai anestetikai, pavyzdžiui, halotanas arba ciklopropanas, nes tai gali didinti nereguliaraus širdies ritmo riziką.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Norepinephrine Kabi, jeigu:
· sergate diabetu;
· sergate kepenų arba inkstų veiklos sutrikimais;
· Jums padidėjęs kraujospūdis;
· pernelyg padidėjęs Jūsų skydliaukės aktyvumas;
· Jūsų kraujyje yra mažas deguonies kiekis;
· Jūsų kraujyje yra didelis anglies dioksido kiekis;
· Jums padidėjęs spaudimas kaukolėje (intrakranijinis spaudimas);
· Jūsų kraujagyslėse, kuriomis kraujas teka į širdį, žarnyną ar kitas kūno dalis, yra krešulių ar susiaurėjimų;
· po širdies priepuolio Jums sumažėjo kraujospūdis;
· Jums pasireiškė tam tikro tipo krūtinės angina (skausmas krūtinėje), vadinamoji Princmetalo (angl. Prinzmetal) angina;
· Jums pasireiškė sunkus kairiojo skilvelio funkcijos sutrikimas;
· neseniai patyrėte miokardo infarktą (širdies priepuolį);
· Jums pasireiškė širdies ritmo sutrikimų (širdis plaka per greitai, per lėtai arba nereguliariai). Jums reikės sumažinti dozę;
· jeigu esate senyvo amžiaus.

Noradrenalino infuzijos metu gydytojas nuolat stebės Jūsų kraujospūdį, širdies susitraukimus (širdies susitraukimų dažnį) ir infuzijos vietą.

Vaikams ir paaugliams
Noradrenalino veiksmingumas ir saugumas jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams nenustatytas. Dėl to vaikams ir paaugliams vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Norepinephrine Kabi
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Tai ypač svarbu, jei vartojate ar neseniai vartojote bet kurį iš šių vaistų:
· vaistų depresijai gydyti, vadinamų „monoaminooksidazės inhibitoriais“, kuriuos vartojate šiuo metu arba vartojote per pastarąsias 14 parų;
· vaistų depresijai gydyti, vadinamų „tricikliais antidepresantais“ (pvz., imipramino arba desipramino);
· linezolido (antibiotiko);
· anestetikų (ypač anesteziją sukeliančių dujų, tokių kaip ciklopropanas, halotanas, chloroformas, enfluranas);
· adrenerginę‑serotoninerginę sistemą veikiančių vaistų, pvz., vartojamų astmai ir širdies ligoms gydyti;
· vaistų aukštam kraujospūdžiui gydyti (pvz., guanetidino, guanadrelio, rezerpino, metildopos, alfa ir beta adrenoblokatorių);
· rauvolfijos alkaloidų;
· vaistų širdies ritmo sutrikimams gydyti;
· širdį veikiančių glikozidų (širdies ligoms gydyti);
· levodopos (Parkinsono ligai gydyti);
· skydliaukės hormonų;
· oksitocino (vartojamo pagerinti gimdos susitraukimus);
· antihistamininių vaistų (alergijoms gydyti, pvz., chlorfeniramino hidrochloridas, tripelenamino hidrochloridas);
· amfetamino;
· doksapramo (kvėpavimo sutrikimams gydyti);
· mazindolio (nutukimui gydyti);
· vaistų migrenai gydyti (skalsių alkaloidų);
· ličio (kai kuriems psichikos sutrikimams gydyti);
· vazopresino, desmopresino (antidiuretikų, vartojamų sumažinti šlapimo gamybą).

Noradrenalino vartojimas kartu su propofoliu (anestetiku) gali sukelti propofolio infuzijos sindromą (PRIS), t. y. pavojingą būklę, pasireiškiančią pacientams, kuriems intensyviosios pagalbos skyriuje propofoliu sukeliama sedacija. Jūsų gydytojas remdamasis kraujo tyrimais nustatys Jūsų organizme medžiagų apykaitos sutrikimus, nes tai gali sukelti inkstų nepakankamumą, širdies nepakankamumą ir mirtį.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju. Norepinephrine Kabi gali pakenkti negimusiam kūdikiui. Nežinoma, ar šis vaistas išsiskiria į motinos pieną. Jūsų gydytojas nuspręs, ar Jums galima skirti Norepinephrine Kabi.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų, jeigu Jums leidžiamas Norepinephrine Kabi.

Norepinephrine Kabi sudėtyje yra natrio
Šio vaisto kiekviename ml yra 3,4 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 0,17 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.


[bookmark: _Toc129243266][bookmark: _Toc129243141]3.	Kaip vartoti Norepinephrine Kabi

Norepinephrine Kabi Jums suleis ligoninėje gydytojas arba slaugytojas. Pirmiausia jis yra praskiedžiamas ir po to infuzuojamas į veną.

Rekomenduojama noradrenalino dozė priklausys nuo Jūsų medicininės būklės. Įprastinė dozė yra tarp 0,4 mg ir 0,8 mg per valandą. Jūsų gydytojas nustatys Jums tinkamą dozę. Po pradinės dozės gydytojas įvertins Jūsų reakciją į vaistą ir atitinkamai parinks dozę.

Ką daryti pavartojus per didelę Norepinephrine Kabi dozę?
Mažai tikėtina, kad Jums ligoninėje šio vaisto bus suleista per daug. Vis dėlto pasikalbėkite su savo gydytoju arba slaugytoju, jeigu Jums kyla kokių nors abejonių.

Perdozavimo simptomai yra labai aukštas kraujospūdis, lėtas širdies plakimas, intensyvus galvos skausmas, kraujavimas smegenyse, jautrumas šviesai, krūtinės skausmas, blyškumas, karščiavimas, stiprus prakaitavimas, vėmimas, skystis plaučiuose, sukeliantis dusulį. 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Išvardintų nepageidaujamų reakcijų dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nedelsiant praneškite savo gydytojui, jeigu Jums:
· staiga atsirado niežtintis išbėrimas (dilgėlinė), rankų, pėdų, kulkšnių, veido, lūpų, burnos ar ryklės pabrinkimas (dėl kurio gali pasunkėti rijimas ar kvėpavimas), pojūtis, kad Jūs netenkate sąmonės;
· skausmas ir (arba) patinimas injekcijos vietoje.

Kaip galima greičiau pasakykite gydytojui, jei pastebėjote:
· nerimą, nemigą, sumišimą, silpnumą, psichozės būseną;
· galvos skausmą, drebulį;
· padidėjusį spaudimą akyse (ūminę glaukomą);
· lėtą arba greitą širdies plakimą;
· nenormalų širdies ritmą;
· širdies EKG (elektrokardiogramos) pokyčius;
· galimai gyvybei pavojingą kraujotakos nepakankamumą, vadinamą kardiogeniniu šoku;
· širdies raumens silpnumą dėl intensyvaus fizinio ar emocinio streso, širdies plakimus, sustiprėjusį širdies raumens susitraukimą, ūminį širdies nepakankamumą;
· aukštą kraujospūdį, sumažėjusį deguonies tiekimą į kai kuriuos organus (hipoksiją);
· nepakankamą kraujo tekėjimą į Jūsų rankas ir kojas (gali sukelti galūnių šalimą, blyškumą ir (arba) skausmą);
· gangreną (audinių žūtį);
· sumažėjusį kraujo plazmos tūrį;
· pasunkėjusį kvėpavimą;
· pykinimą, vėmimą;
· blyškumą, odos randėjimą, melsvą odos spalvą, karščio pylimą ar odos paraudimą, odos išbėrimą, dilgėlinę ar niežulį;
· šlapimo sulaikymą;
· dirginimą ir nekrozę (ląstelių pažeidimą, sukeliantį audinių ląstelių žūtį) injekcijos vietoje.

Gydytojas stebės Jūsų kraujospūdį ir kraujo tūrį.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Vaisto vartoti negalima, jei tirpalo spalva yra ruda arba tirpale yra matomų dalelių. 

Ant ampulės etiketės ir kartono dėžutės po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Norepinephrine Kabi sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra noradrenalinas (norepinefrinas).
Kiekviename mililitre koncentrato infuziniam tirpalui yra 1 mg noradrenalino bazės, atitinkančios 2 mg noradrenalino tartrato.
Kiekvienoje ampulėje, kurioje yra 1 ml koncentrato infuziniam tirpalui, yra 1 mg noradrenalino bazės, atitinkančios 2 mg noradrenalino tartrato.
Kiekvienoje ampulėje, kurioje yra 4 ml koncentrato infuziniam tirpalui, yra 4 mg noradrenalino bazės, atitinkančios 8 mg noradrenalino tartrato.
Kiekvienoje ampulėje, kurioje yra 5 ml koncentrato infuziniam tirpalui, yra 5 mg noradrenalino bazės, atitinkančios 10 mg noradrenalino tartrato.
Kiekvienoje ampulėje, kurioje yra 8 ml koncentrato infuziniam tirpalui, yra 8 mg noradrenalino bazės, atitinkančios 16 mg noradrenalino tartrato.
Kiekvienoje ampulėje, kurioje yra 10 ml koncentrato infuziniam tirpalui, yra 10 mg noradrenalino bazės, atitinkančios 20 mg noradrenalino tartrato.

· Pagalbinės medžiagos yra: natrio chloridas, natrio hidroksidas (pH reguliuoti), vandenilio chlorido rūgštis (pH reguliuoti), injekcinis vanduo.

Norepinephrine Kabi išvaizda ir kiekis pakuotėje
Šis vaistas yra tiekiamas kaip koncentratas infuziniam tirpalui. Tirpalas yra skaidrus, bespalvis ar gelsvas.

Bespalvio stiklo ampulės užpildytos:
1 ml koncentratu (pakuotėmis po 5, 10 arba 50 ampulių);
4 ml, 5 ml, 8 ml arba 10 ml koncentratu (pakuotėmis po 5 arba 10 ampulių).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Lenkija

Gamintojas
Labesfal - Laboratórios Almiro, S.A
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugalija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „Fresenius Kabi Baltics“
J. Basanavičiaus g. 26
03244 Vilnius
Tel. +370 525 23 213
Faksas +370 526 08 696

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Valstybės narės pavadinimas
	[bookmark: _Hlk37141810]Vaisto pavadinimas

	Austrija
	Noradrenalin Kabi 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

	Belgija
	Noradrenaline Kabi 1mg/ml Concentraat voor oplossing voor infusie /
Solution à diluer pour perfusion /Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

	Kroatija
	Noradrenalin Kabi 1 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju

	Kipras
	Noradrenaline /Kabi 

	Čekija
	Noradrenaline Fresenius Kabi

	Danija
	Noradrenalin Fresenius Kabi

	Estija
	Norepinephrine Kabi

	Suomija
	Noradrenalin Fresenius Kabi 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

	Prancūzija
	Noradrénaline Kabi 1 mg/mL, solution à diluer pour perfusion

	Vokietija
	Noradrenalin Kabi 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

	Graikija
	Noradrenaline /Kabi 

	Vengrija
	Noradrenaline Kabi 1 mg/ml koncentrátum oldatos infúzióhoz

	Airija
	Noradrenaline 1mg / ml concentrate for solution for infusion

	Italija
	Noradrenalina Kabi

	Latvija
	Norepinephrine Kabi 1 mg/ml koncentrāts infūziju šķīduma pagatavošanai

	Lietuva
	Norepinephrine Kabi 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

	Nyderlandai
	Noradrenaline Kabi 1mg/ml 
Concentraat voor oplossing voor infusie

	Norvegija
	Noradrenalin Fresenius Kabi

	Lenkija
	Noradrenaline Kabi

	Portugalija
	Noradrenalina Kabi

	Rumunija
	Noradrenalină Kabi 1 mg/ml concentrat pentru soluție perfuzabilă

	Slovakija
	Noradrenaline Kabi 1 mg/ml

	Slovėnija
	Noradrenalin Kabi 1mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

	Ispanija
	Noradrenalina Kabi 1 mg/ml concentrado para solución para perfusión EFG

	Švedija
	Noradrenalin Fresenius Kabi

	Jungtinė Karalystė
	Noradrenaline 1mg / ml concentrate for solution for infusion



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas  2021-05-17.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Praskiedus leisti į veną.
Infuzijos greitis turi būti kontroliuojamas naudojant švirkšto pompą ar infuzinę pompą ar lašų skaitiklį.

[bookmark: _Hlk56493191]Norepinephrine Kabi turi būti skiedžiamas ir turi būti leidžiamas per centrinės venos kateterį.
Jeigu nenaudojamas centrinės venos kateteris, kai tik įmanoma, noradrenalino infuzija turi būti atliekama į stambią veną, ypač vidurinę alkūninę (galvinę) veną, kad būtų sumažinta išeminės nekrozės (odos, galūnių) rizika.
Jeigu įmanoma, turi būti vengiama kateterio sujungimo (angl. tie-in technique), kadangi kraujo tėkmės obstrukcija aplink vamzdelį gali sukelti stazę ir lokaliai padidinti vaistinio preparato koncentraciją.

Nesuderinamumas
Nustatyta, kad infuziniai tirpalai, kurių sudėtyje yra noradrenalino tartrato, yra nesuderinami su šiomis medžiagomis: geležies druskomis, šarmais ir oksiduojančiomis medžiagomis, barbitūratais, chlorfeniraminu, chlorotiazidu, nitrofurantoinu, novobiocinu, fenitoinu, natrio-vandenilio karbonatu, natrio jodidu, streptomicinu, sulfadiazinu, sulfafurazolu.

Nurodymai praskiedimui
Leidimui švirkšto pompa reikia 2 ml koncentrato pridėti į 48 ml skiediklio arba lašinimui infuzine sistema su lašų skaitikliu reikia 20 ml koncentrato pridėti į 480 ml skiediklio. Abiem atvejais galutinė noradrenalinio bazės koncentracija infuziniame tirpale yra 40 mg/l (atitinka 80 mg/l noradrenalino tartrato). Taip pat yra vartojami ir kitokie negu 40 mg/l noradrenalino bazės praskiedimai. Jeigu vartojamas kitokio negu 40 mg/l noradrenalino bazės praskiedimo tirpalas, prieš vartojant reikia atidžiai patikrinti infuzijos greičio apskaičiavimą.

Praskiedimui galima naudoti:
· 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalą, kurio sudėtyje yra 50 mg/ml (5 %) gliukozės infuzinio tirpalo;
· 50 mg/ml (5 %) gliukozės tirpalą;
· 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalą.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

Tinkamumo laikas atidarius ampulę
Po pirmojo atidarymo vaistinį preparatą reikia suvartoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas praskiedus
Įrodyta, kad praskiesto tirpalo cheminės ir fizinės savybės nekinta 24 valandas laikant 25 ℃ temperatūroje. Tačiau mikrobiologiniu požiūriu vaistinį preparatą reikia suvartoti nedelsiant. Nedelsiant nesuvartojus, už saugojimo iki vartojimo laiką ir sąlygas atsako vartotojas, šis laikas įprastai neturėtų būti ilgesnis kaip 24 valandos 2 °C – 8 °C temperatūroje, nebent skiedimas buvo atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.


Use of this Company Core Data Sheet must conform to the current Fresenius Kabi SOP CL-RA-012!
The Company Core Safety Information / CCSI is printed in Bold Italic!
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