[bookmark: _GoBack]Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Norepinephrine Basi 0,5 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.
· 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 Basi ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Norepinephrine Basi
3.	Kaip vartoti Norepinephrine Basi 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.		Kaip laikyti Norepinephrine Basi 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Norepinephrine Basi ir kam jis vartojamas

Norepinephrine Basi sudėtyje yra veikliosios medžiagos noradrenalino (norepinefrinas) ir jis veikia kaip vazokonstriktorius (sukelia kraujagyslių susiaurėjimą).
Norepinephrine Basi vartojamas suaugusiesiems, naujagimiams, kūdikiams ir vaikams skubos atveju kraujospūdžiui padidinti iki normalaus lygio.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Norepinephrine Basi 

Norepinephrine Basi vartoti draudžiama
-	jeigu yra alergija noradrenalinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
-	jeigu Jums yra žemas kraujospūdis, kurį sukėlė kraujo tūrio sumažėjimas.
-	jeigu Jums bus skiriama anestezinių dujų halotano arba ciklopropano, nes tai gali padidinti nereguliaraus širdies plakimo riziką.

Pacientai, kurie netoleruoja kitų simpatikomimetikų, taip pat gali netoleruoti noradrenalino.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Norepinephrine Basi, jei:
· sergate cukriniu diabetu;
· turite kepenų ar inkstų funkcijos sutrikimų;
· kenčiate nuo aukšto kraujospūdžio
· turite pernelyg aktyvią skydliaukę
· yra mažas  deguonies kiekis kraujyje;
· yra didelis anglies dioksido kiekis kraujyje;
· yra padidėjęs spaudimas kaukolės viduje (intrakranijinis spaudimas);
· kraujagyslėse, maitinančiose širdį, žarnyną ar kitas kūno dalis, yra krešulių ar obstrukcijų
· yra sumažėjęs kraujospūdis po širdies priepuolio;
· yra krūtinės angina (krūtinės skausmas), ypač Prinzmetalio krūtinės angina;
· yra didelė kairiojo skilvelio disfunkcija;
· neseniai patyrėte miokardo infarktą (širdies priepuolį);
· turite širdies ritmo sutrikimų (širdis plaka per greitai, per lėtai arba nereguliariai), Jums reikės mažesnės dozės;
· esate senyvo amžiaus.

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

Kiti vaistai ir Norepinephrine Basi
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Tai ypač svarbu, jei vartojate arba neseniai vartojote bet kurį iš toliau išvardytų vaistų:

· vaistai depresijai gydyti, vadinami monoaminooksidazės inhibitoriais, kuriuos vartojate šiuo metu arba vartojote per pastarąsias 14 dienų;
· vaistai depresijai gydyti, vadinami tricikliniais antidepresantais (pvz., imipraminas arba desipraminas);
· linezolidas (antibiotikas);
· anestetikai (ypač anestezijos dujos, pvz., ciklopropanas, halotanas, chloroformas, enfluranas);
· adrenerginiai-serotoninerginiai vaistai, pvz., vartojami astmai ir širdies ligoms gydyti;
· vaistai aukštam kraujospūdžiui gydyti (pvz. guanetidinas, guanadrelis, rezerpinas, metildopa, alfa ir beta adrenoblokatoriai);
· rauvolfijos alkaloidai;
· vaistai širdies ritmo sutrikimams gydyti;
· širdį veikiantys glikozidai (širdies ligoms gydyti);
· levodopa (Parkinsono ligai gydyti);
· skydliaukės hormonai;
· oksitocinas (vartojamas gimdos susitraukimams stiprinti);
· antihistamininiai vaistai (alergijai gydyti, pvz., chlorfeniramino hidrochloridas, tripelenamino hidrochloridas);
· amfetaminas;
· doksapramas (kvėpavimo sutrikimams gydyti);
· mazindolis (nutukimui gydyti);
· vaistai migrenai gydyti (skalsių alkaloidai);
· litis (kai kuriems psichikos sutrikimams gydyti);
vazopresinas, desmopresinas (šlapimo kiekio išsiskyrimą mažinantys antidiuretikai).
Noradrenalino vartojimas kartu su propofoliu (anestetiku) gali sukelti propofolio infuzijos sindromą (PRIS), t. y. sunkią būklę, kuria serga pacientai, intensyviosios terapijos skyriuose raminami propofoliu. Gydytojas, atlikęs kraujo tyrimus, pastebės galimus Jūsų organizmo medžiagų apykaitos sutrikimus, kurie gali sukelti inkstų nepakankamumą, širdies nepakankamumą ir mirtį.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju. Norepinephrine Basi gali pakenkti negimusiam kūdikiui. Nežinoma, ar šis vaistas išsiskiria į moterų pieną. Jūsų gydytojas nuspręs, ar Jums turi būti skiriamas Norepinephrine Basi.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų, jeigu Jus paveikė Norepinephrine Basi vartojimas.

Norepinephrine Basi sudėtyje yra natrio ir natrio metabisulfito (E223)
Kiekviename ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 3,21 mg natrio.

5 ml ampulės
Šio vaisto kiekvienoje 5 ml ampulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

10 ml ampulės
Kiekvienoje šio vaisto 10 ml ampulėje yra 32,12 mg natrio (daugiausia valgomosios druskos sudedamoji dalis). Tai atitinka 1,61 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.
Natrio metabisulfitas (E223) retais atvejais gali sukelti sunkias padidėjusio jautrumo reakcijas ir bronchų spazmą.


3.	Kaip vartoti Norepinephrine Basi

Norepinephrine Basi Jums ligoninėje duos gydytojas arba slaugytoja. Pirmiausia jis praskiedžiamas ir po to suleidžiamas į veną.

Suaugusieji
Pradinė dozė priklausys nuo Jūsų sveikatos būklės. Įprastinė dozė yra nuo 8 iki 12 mikrogramų noradrenalino (bazės) per minutę, skiriama infuzijos į veną būdu. Jūsų gydytojas nustatys Jums tinkamą dozę. Po pradinės dozės gydytojas įvertins Jūsų atsaką ir atitinkamai pakoreguos dozę.

Vaikų populiacija
Pradinė dozė yra 0,1 mikrogramo (bazės) vienam kg per minutę, skiriama infuzija į veną, palaipsniui koreguojant leidimo greitį, kad būtų pasiektas norimas kraujospūdis, iki 1 mikrogramo (bazės) vienam kg per minutę.
Į šiuos tirpalus pridėjus vietinių anestetikų, norepinefrino koncentracija yra maždaug 1: 200 000 (5 mikrogramai/ml).
Vartojimo būdas: į veną

Naudojimo instrukcija
Išmeskite tirpalą, jei jis yra pakitusios spalvos (pvz., rožinės, tamsiai geltonos ar rudos).

Naudokite kontroliuojamą lašinimo sistemą, kad pasiektumėte tikslų srauto greitį.
Infuzija turi būti leidžiamaį viršutinių galūnių venas.

Jei įmanoma, reikia vengti tvarsčio kateterio metodo, nes dėl kraujagyslės užsikimšimo aplink kateterį gali atsirasti stazė ir padidėti vietinė noradrenalino koncentracija.
Likusio tirpalo pakartotinai naudoti negalima.

Ką daryti pavartojus per didelę Norepinephrine Basi dozę?
Mažai tikėtina, kad gausite per daug Norepinephrine Basi, nes šis vaistas Jums bus suleistas ligoninėje.Vis dėlto, jei kyla abejonių, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

Perdozavimo simptomai yra smarkiai padidėjęs kraujospūdis, lėtas širdies plakimas, stiprus galvos skausmas, kraujavimas į smegenis, jautrumas šviesai, skausmas krūtinėje, blyški spalva, aukšta temperatūra, stiprus prakaitavimas, vėmimas ir skysčio atsiradimas plaučiuose, sukeliantis dusulį.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.



4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Išvardytų šalutinių poveikių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasireiškė:
· greitai atsiradęs niežtintis išbėrimas (dilgėlinė), rankų, pėdų, kulkšnių, veido, lūpų, burnos ar gerklės patinimas (dėl kurio
gali būti sunku ryti ar kvėpuoti), pojūtis, kad alpstate;
· skausmas ir (arba) patinimas injekcijos vietoje.

Kuo skubiau pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasireiškia:
· nerimas, nemiga, sumišimas, silpnumas, psichozinė būsena;
· galvos skausmas, tremoras;
· padidėjęs akispūdis (ūminė glaukoma);
· sumažėjęs arba padidėjęs širdies susitraukimų dažnis;
· nenormalus širdies ritmas;
· elektrokardiogramos pokyčiai;
· potencialiai gyvybei pavojingas kraujotakos nepakankamumo tipas, vadinamas „kardiogeniniu šoku“;
· širdies raumens silpnumas dėl stipraus fizinio ar emocinio streso, širdies plakimas, padidėjęs;
širdies raumens susitraukiamumas, ūminis širdies nepakankamumas;
· aukštas kraujospūdis, sumažėjęs kurio nors organo aprūpinimas deguonimi (hipoksija);
· prasta rankų ir kojų kraujotaka (gali atsirasti šaltis, blyškumas ir (arba) galūnių skausmas);
· gangrena (audinių žūtis);
·  kraujo plazmos tūrio sumažėjimas;
· kvėpavimo pasunkėjimas;
· pykinimas, vėmimas;
· blyškumas, odos skarifikacija (perrėžimas), melsva odos spalva, karščio pylimas arba odos paraudimas, odos bėrimas, dilgėlinė
arba niežulys;
· šlapimo susilaikymas;
· dirginimas ir nekrozė (ląstelių pažeidimas, sukeliantis 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 vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Hlk191030287]5.	Kaip laikyti Norepinephrine Basi

Laikyti žemesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

[bookmark: _Hlk191029819]Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Pastebėjus, kad tirpalas pakitęs (pavyzdžiui, rožinės, tamsiai geltonos ar rudos spalvos), šio vaisto vartoti negalima.

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 Basi sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra noradrenalinas.

Kiekviename ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 0,5 mg noradrenalino (norepinefrino) bazės, atitinkančios 1 mg noradrenalino (norepinefrino) tartrato.
Kiekvienoje ampulėje su 5 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 2,5 mg noradrenalino (norepinefrino) bazės, atitinkančios 5 mg noradrenalino (norepinefrino) tartrato.
Kiekvienoje ampulėje su 10 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 5 mg noradrenalino (norepinefrino) bazės, atitinkančios 10 mg noradrenalino (norepinefrino) tartrato.

· Pagalbinės medžiagos yra:
natrio chloridas, natrio metabisulfitas (E223), koncentruota vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti), natrio hidroksidas (E524) (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo.


Norepinephrine Basi išvaizda ir kiekis pakuotėje
Skaidrus, bespalvis tirpalas be matomų dalelių.

Pakuotės dydis:
6, 10 arba 50 stiklinių 5 ml talpos ampulių, kuriose yra 5 ml tirpalo.
10 arba 50 stiklinių 10 ml talpos ampulių, kuriose yra 10 ml tirpalo.

Ampulės supakuotos į išorinę kartoninę dėžutę su pakuotės lapeliu.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
Laboratórios Basi – Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua
Portugalija
Tel. + 351 231 920 250 | Faksas + 351 231 921 055
El. paštas basi@basi.pt

Gamintojas
Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lotes 8, 15, 16
3450-232 Mortágua
Portugalija

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Portugalija		Noradrenalina Isab
Ispanija		Noradrenalina Basi 0,5 mg/ml concentrado para solución para 			perfusión EFG
Estija			Norepinephrine Basi
Lietuva		Norepinephrine Basi 0,5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Latvija		Norepinephrine Basi 0,5 mg/ml Koncentrāts infūziju šķīdumam 			pagatavošanai


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-05-05.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Vartojimo būdas
Skirta leisti į veną tik praskiedus.
Atskiestą tirpalą leisti per centrinės venos kateterį. Infuzija turi būti atliekama kontroliuojamu greičiu, naudojant švirkšto pompą arba infuzinį siurblį, arba lašinimo skaitiklį.
Nevartoti neskiesto.

Nesuderinamumas
Noradrenalinas nesuderinamas su šarmais, oksiduojančiomis medžiagomis, barbitūratais, chlorfeniraminu, chlorotiazidu, nitrofurantoinu, novobiocinu, fenitoinu, natrio bikarbonatu, natrio jodidu ir streptomicinu. Taip pat pranešta apie nesuderinamumą su insulinu.
Reikia vengti noradrenalino sąlyčio su geležies druskomis, šarmais ir oksiduojančiomis medžiagomis.

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais, išskyrus toliau nurodytus.

Skiedimo instrukcijos
[bookmark: _Hlk162452782]Skirta tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotą turinį išmeskite.
Atidarytos ampulės nenaudokite.
[bookmark: _Hlk162452787]Prieš vartojimą tirpalą reikia vizualiai apžiūrėti. 
Išmeskite tirpalą, jei jis yra pakitusios spalvos (pvz., rožinės, tamsiai geltonos ar rudos).

Naudokite kontroliuojamą lašinimo sistemą, kad pasiektumėte tikslų srauto greitį. Infuzija turi būti atliekama į viršutinių galūnių venas.

Jei įmanoma, reikėtų vengti tvarsčio kateterio metodo, nes dėl kateterį gaubiančios kraujagyslės obstrukcijos gali atsirasti stazė ir padidėti vietinė noradrenalino koncentracija.
Likusio tirpalo pakartotinai naudoti negalima.

[bookmark: _Hlk162452800]Prieš vartojimą praskieskite:
- gliukozės 50 mg/ml (5 %) tirpalu arba
- natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpalu su gliukozės 50 mg/ml (5 %) tirpalu.

[bookmark: _Hlk162452825]Vartojant per švirkšto pompą 4 ml koncentrato pridėkite į 46 ml 50 mg/ml (5 %) gliukozės tirpalo (arba 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalo, kurio sudėtyje yra  50 mg/ml (5 %) gliukozės), vartojant per lašinės skaitytuvą 40 ml koncentrato pridėkite į 460 ml 50 mg/ml (5 %) gliukozės tirpalo (arba 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalo, kurio sudėtyje yra 50 mg/ml (5 %) gliukozės). Abiem atvejais galutinė infuzinio tirpalo koncentracija yra 40 mg/l norepinefrino (atitinka 80 mg/l norepinefrino tartrato). Taip pat galima vartoti ir kitokį nei 40 mg/l norepinefrino bazės praskiedimą. Jei vartojamas kitoks nei 40 mg/l norepinefrino bazės praskiedimas, prieš pradedant gydymą atidžiai patikrinkite apskaičiuotąjį infuzijos greitį.

Tinkamumo laikas po pirmojo ampulės atidarymo: 
Vaistinis preparatas turi būti vartojamas iš karto po pirmojo atidarymo.

Tinkamumo laikas po praskiedimo:
Cheminis ir fizinis stabilumas vartojant įrodytas 48 valandas 25 ºC temperatūroje.
Mikrobiologiniu požiūriu vaistinis preparatas turi būti vartojamas nedelsiant. Jei vaistinis preparatas nesuvartojamas iš karto, už laikymo laiką ir sąlygas prieš vartojimą atsako vartotojas ir paprastai jis neturėtų būti laikomas ilgiau kaip 24 valandas 2–8 ºC temperatūroje, išskyrus atvejus, kai skiedžiama kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.

[bookmark: _Hlk162452840]Laužimo vienoje vietoje (angl. „One-Point-Cut“, OPC ) ampulių atidarymo instrukcija 
1. Laikykite ampulės korpusą tarp nykščio ir rodomojo piršto, smaigaliu į viršų;
2. Kitos rankos rodomuoju pirštu palaikykite viršutinę ampulės dalį. Nykštį uždėkite taip, kad uždengtų smaigalį;
3. Uždėję rodomuosius pirštus vieną prie kito, paspauskite taško srityje, kad atidarytumėte ampulę.
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Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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