	






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Norepinephrine Basi 0,5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

[bookmark: _Hlk162442869]
Kiekviename 1 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 0,5 mg noradrenalino (norepinefrino) bazės, atitinkančios 1 mg noradrenalino (norepinefrino) tartrato.
[bookmark: _Hlk162449821]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, kurių poveikis žinomas:
[bookmark: _Hlk162442937]Viename šio vaistinio preparato mililitre yra 3,21 mg natrio. 
Viename šio vaistinio preparato mililitre yra 0,05 mg natrio metabisulfito (E223).
[bookmark: _Hlk162455436]5 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 16,06 mg natrio ir 0,25 mg natrio metabisulfito (E223).
10 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 32,12 mg natrio ir 0,5 mg natrio metabisulfito (E223).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Koncentratas infuziniam tirpalui. 


Skaidrus, bespalvis tirpalas be matomų dalelių.

pH: 3,0 – 4,6
Osmoliškumas: 240–280 mOsmol/kg


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

[bookmark: _Hlk185258322][bookmark: _Hlk163232184]Norepinephrine Basi skirtas skubiam suaugusiųjų, naujagimių, kūdikių ir vaikų kraujospūdžio sureguliavimui ūminės hipotenzijos atveju.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Visos dozių rekomendacijos pateikiamos noradrenalino bazės vienetais.

Suaugusieji
Praskiedus, kaip rekomenduojama 6.6 skyriuje, galutinė infuzinio tirpalo koncentracija yra 40 mg/l noradrenalino bazės, kuri atitinka 80  mg/l noradrenalino tartrato.

Kai kurie gydytojai gali rinktis skiesti iki kitos koncentracijos. Jei naudojamas kitoks nei 40 mg/l praskiedimas, prieš pradedant gydymą atidžiai patikrinkite infuzijos greičio apskaičiavimą.


Pradinis infuzijos greitis
Į veną infuzuojama 8–12 mikrogramų (nuo 0,008 iki 0,012 mg) (bazės) per minutę greičiu, koreguojant skyrimo greitį, kad būtų nustatytas ir palaikomas tinkamas kraujospūdis.

Dozės titravimas
Nustačius noradrenalino infuziją, dozę reikia titruoti 0,05–0,1 mikrogramo/kg/min. noradrenalino bazės palaipsniui, atsižvelgiant į pastebėtą spaudimo poveikį. Normalaus kraujospūdžio pasiekimui ir palaikymui reikalinga dozė skiriasi labai individualiai. Turi būti siekiama nustatyti žemą normalų sistolinį kraujospūdį (100–120 mm Hg) arba pasiekti tinkamą vidutinį arterinį kraujospūdį (didesnį nei 65–80 mm Hg – priklausomai nuo paciento būklės).

1 lentelė. Noradrenalino infuzinio tirpalo dozės titravimas

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

	Paciento svoris
	Noradrenalino bazės dozavimas (μg/kg/min.)
	Noradrenalino bazės dozavimas (mg/val.)
	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



[bookmark: _Hlk182404404]Gydymo trukmė ir stebėsena
Noradrenalino infuziją reikia tęsti tol, kol bus palaikomas tinkamas kraujospūdis ir audinių perfuzija be gydymo. Pacientą reikia atidžiai stebėti visą gydymo noradrenalinu trukmę.
Noradrenaliną gali skirti tik sveikatos priežiūros specialistai, kurie yra susipažinę su jo vartojimu ir turi tinkamas sąlygas tinkamai stebėti pacientą.

Gydymo nutraukimas
Noradrenalino infuziją reikia mažinti palaipsniui, vengiant staigaus nutraukimo, kuris gali sukelti ūminę hipotenziją.

Pacientams, kurių kepenų ir (arba) inkstų funkcija sutrikusis
Pacientų, kurių kepenų ar inkstų veikla sutrikusi, gydymo patirties nėra.

Senyviems pacientams
Paprastai dozė vyresnio amžiaus pacientams turi būti parenkama atsargiai, pradedant nuo mažiausios dozės intervalo ribos, atsižvelgiant į dažnesnį kepenų, inkstų ar širdies funkcijos susilpnėjimą ir kartu pasireiškiančias ligas ar gydymą kitais vaistais (žr. 4.4 skyrių).

Vaikų populiacija
[bookmark: _Hlk163750726]Kai kuriems vaikų pogrupiams gali prireikti kitokio nei 40 mg/l norepinefrino praskiedimo, pvz., 4 mg/l (žr. 6.6 skyrių).

Infuzija į veną, 0,1 mikrogramo (bazės) vienam kg per minutę, palaipsniui koreguojant infuzijosgreitį, kad būtų pasiektas pageidaujamas kraujospūdis, iki 1 mikrogramo (bazės) vienam kg per minutę.
Pridėjus vietinių anestetikų, šiuose tirpaluose norepinefrino koncentracija yra maždaug 1:200 000 (5 mikrogramai/ml).

Vartojimo būdas
[bookmark: _Hlk163750755]Skirta leisti į veną tik praskiedus.
Nurodymai, kaip praskiesti vaistinį preparatą prieš vartojimą pateikiami 6.6 skyriuje.
Infuzija turi būti leidžiama kontroliuojamu greičiu, naudojant švirkšto pompą arba infuzinį siurblį, arba lašinimo skaitiklį.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Hipotenzija dėl kraujo tūrio sumažėjimo (hipovolemija) (žr. 4.4 skyrių).
· 
· Kitų simpatomimetikų netoleravimas.

· Negalima vartoti kartu su ciklopropano ir halotano anestetikais, nes tai gali sukelti sunkias širdies aritmijas, įskaitant skilvelių virpėjimą. Apie sąveiką žr. 4.5 skyrių.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nenaudokite neskiesto.

Noradrenaliną draudžiama vartoti pacientams, kuriems yra hipotenzija dėl kraujo tūrio sumažėjimo, išskyrus kaip skubią priemonę, skirtą palaikyti vainikinių ir smegenų arterijų perfuziją, kol bus baigtas kraujo tūrio koregavimas (žr. 4.3 skyrių).

Noradrenalino galima vartoti tik kartu su tinkamu kraujo tūrio koregavimu. (žr. 4.8 skyrių).

Jei noradrenalinas nuolat skiriamas kraujospūdžiui palaikyti, kai nekoreguojamas kraujo tūris, gali pasireikšti stiprus periferinių ir visceralinių kraujagyslių susiaurėjimas, sumažėti inkstų perfuzija ir šlapimo išsiskyrimas, sutrikusi sisteminė kraujotaka, nepaisant „normalaus“ kraujospūdžio, audinių hipoksija ir pieno rūgšties acidozė. Kraujo tūrio koregavimą galima skirti prieš ir (arba) kartu su šiuo preparatu; tačiau, jei kraujo tūriui padidinti skirtas nepakeistų savybių kraujas arba kraujo plazma, skirti atskirai (pvz., jei skiriama vienu metu, naudokite Y formos vamzdelį ir atskiras talpyklas).

Ilgai vartojant bet kokį stiprų vazopresorių, gali sumažėti plazmos tūris, kurį reikia nuolat koreguoti taikant tinkamą skysčių ir elektrolitų pakaitinę terapiją. Jei plazmos tūris nekoreguojamas, nutraukus noradrenalino vartojimą, hipotenzija gali pasikartoti arba kraujospūdis gali būti palaikomas, o tai gali sukelti sunkią periferinę ir visceralinę vazokonstrikciją (pvz., sumažėjusią inkstų perfuziją), dėl kurios sumažėja kraujotaka ir audinių perfuzija, o vėliau atsiranda audinių hipoksija ir pieno rūgšties acidozė bei galimas išeminis pažeidimas; retai buvo pranešta apie galūnių gangreną.

Infuzuojant noradrenaliną, reikia dažnai tikrinti kraujospūdį ir srauto greitį, norint išvengti hipertenzijos, kuri gali būti susijusi su bradikardija, taip pat galvos skausmu ir periferine išemija, įskaitant retai pasitaikančią galūnių gangreną. Ekstravazacija gali sukelti vietinę audinių nekrozę (žr. toliau esantį skyrių „Ekstravazacija“).

Ypač atsargiai reikia elgtis pacientams, sergantiems vainikinių, mezenterinių ar periferinių kraujagyslių tromboze, nes noradrenalinas gali padidinti išemiją ir praplėsti infarkto plotą, nebent, gydančio gydytojo nuomone, noradrenalino skyrimas yra būtinas kaip gyvybę gelbstinti procedūra. Panašaus atsargumo reikėtų laikytis ir pacientams, kuriems po miokardo infarkto pasireiškė hipotenzija, ir pacientams, sergantiems krūtinės angina, ypač Prinzmetalio anginos variantu, cukriniu diabetu, hipertenzija ar hipertiroidizmu.

Su pacientais, kuriems yra didelis kairiojo skilvelio funkcijos sutrikimas, susijęs su ūmine hipotenzija, rekomenduojama elgtis atsargiai.
Palaikomąjį gydymą reikia pradėti kartu su paciento apžiūra ir įvertinimu. Noradrenaliną reikia skirti pacientams, kuriems yra kardiogeninis šokas ir refrakterinė hipotenzija, ypač tiems, kuriems nėra padidėjęs sisteminis kraujagyslių pasipriešinimas.

Gydymo metu atsiradus širdies ritmo sutrikimams, turi būti mažinama dozė.

Širdies aritmijos gali atsirasti, kai noradrenalinas vartojamas kartu su širdies funkciją veikiančiais preparatais, ir gali būti labiau tikėtinos pacientams, kuriems yra hipoksija ar hiperkarbija. 

Kraujospūdį didinančių aminų vartojimas kartu su chloroformu, enfluranu ar kitais halogenintais anestetikais gali sukelti sunkias širdies aritmijas. Dėl galimo skilvelių virpėjimo rizikos padidėjimo noradrenaliną atsargiai reikia vartoti pacientams, vartojantiems šių ar bet kurių kitų širdies veiklą veikiančių medžiagų arba kuriems pasireiškia sunki hipoksija ar hiperkarbija (žr. 4.5 skyrių).
Draudžiama vartoti kartu su ciklopropano ir halotano anestetikais (žr. 4.3 skyrių).

Noradrenalino reikia labai atsargiai skirti pacientams, vartojantiems monoaminooksidazės (MAO) inhibitorių arba per 14 dienų po tokio gydymo nutraukimo, ir pacientams, vartojantiems triciklių antidepresantų, adrenerginių-serotoninerginių vaistų arba linezolido, nes gali pasireikšti sunki, užsitęsusi hipertenzija (žr. 4.5 skyrių).

Ypač atsargiai reikia skirti pacientams, sergantiems kepenų nepakankamumu, sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu, išemine širdies liga ir padidėjusiu intrakranijiniu spaudimu. Perdozavimas arba įprastinės dozės padidėjusio jautrumo asmenims (pvz., pacientams, sergantiems hipertireoze) gali sukelti sunkią hipertenziją su stipriu galvos skausmu, fotofobija, duriančiu retrosterniniu (krūtinkaulyje) skausmu, blyškumu, stipriu prakaitavimu ir vėmimu. Hipertenzija ilgainiui gali sukelti ūminę plaučių edemą, aritmiją ar širdies sustojimą.

Pacientams, sergantiems cukriniu diabetu pacientams, reikia būti atidiems, nes noradrenalinas didina gliukozės kiekį kraujyje (dėl glikogenolizės poveikio kepenyse ir insulino išsiskyrimo iš kasos slopinimo).

Noradrenalino turi skirti tik gydytojai, susipažinę su atrankinėmis jo vartojimo indikacijomis.
Jei nurodyta, prieš gydymą šiuo preparatu ir (arba) jo metu turi būti pradėtas ir palaikoma tinkama pakaitinė kraujo ar skysčių terapija, taip pat turi būti pasirinkta gulima padėtis su pakeltomis kojomis. Infuzuojant noradrenaliną, reikia dažnai tikrinti kraujospūdį ir srauto greitį, norint išvengti hipertenzijos. Todėl pageidautina kraujospūdį registruoti kas dvi minutes nuo vartojimo pradžios, kol bus pasiektas pageidaujamas kraujospūdis, o vėliau, jei vartojimas bus tęsiamas, – kas penkias minutes. Srauto greitį reikia nuolat stebėti, o noradrenaliną vartojančio paciento niekada negalima palikti be priežiūros. Hipertenzija ilgainiui gali sukelti ūminę plaučių edemą, aritmiją ar širdies sustojimą.

Noradrenalino infuziją reikia nutraukti palaipsniui, nes staiga nutraukus infuziją gali katastrofiškai sumažėti kraujospūdis.

Vazopresorinį poveikį (atsirandantį dėl adrenerginio poveikio kraujagyslėms) galima sumažinti kartu vartojant alfa adrenoblokatorių, o vartojant beta adrenoblokatorių, gali sumažėti stimuliuojantis preparato poveikis širdžiai ir sustiprėti hipertenzinis poveikis (sumažėjus arteriolų išsiplėtimui), atsirandantis dėl beta-1 adrenerginio stimuliavimo.

Ekstravazacija
Reikia dažnai tikrinti infuzijos vietą, ar ji laša laisvai. Reikia stengtis išvengti noradrenalino tartrato ekstravazacijos į audinius, nes dėl vazokonstrikcinio vaisto poveikio gali atsirasti vietinė nekrozė. Odos pablyškimas išilgai infuzuojamos venos vietoje, kartais be akivaizdžios ekstravazacijos, siejamas su smulkių kraujagyslių susiaurėjimu ir padidėjusiu venos sienelės pralaidumu, dėl kurio atsiranda tam tikras prasisunkimas. Retais atvejais tai gali progresuoti į paviršinį negyvybingą audinį, ypač infuzuojant į kojų venas pagyvenusiems pacientams arba sergantiems obliteruojančia kraujagyslių liga. Jei oda tampa blyški, reikėtų apsvarstyti galimybę tam tikrais laiko tarpais keisti infuzijos vietą, kad vietinis vazokonstrikcijos poveikis atslūgtų.
Okliuzinės kraujagyslių ligos (pvz., aterosklerozė, arteriosklerozė, diabetinis endarteritas, Bergerio (Buerger) liga) dažniau pasireiškia apatinėse nei viršutinėse galūnėse, todėl vyresnio amžiaus pacientams arba sergantiems šiomis ligomis infuzijai nesirinkite kojų venų.

SVARBU – priešnuodis ekstravazacijos išemijai:
Siekiant išvengti negyvybingų audinių atsiradimo ir nekrozės tose vietose, kuriose įvyko ekstravazacija, reikia kuo greičiau infiltruoti 10–15 ml fiziologinio tirpalo, kuriame yra nuo 5 mg iki 10 mg adrenerginio blokatoriaus fentolamino. Reikia naudoti švirkštą su plona poodine adata ir tirpalą gausiai infiltruoti į visą sritį, kuri lengvai atpažįstama iš šaltos, kietos ir blyškios išvaizdos. Simpatinė blokada fentolaminu sukelia tiesioginius ir akivaizdžius vietinius hipereminius pokyčius, jei sritis infiltruojama per 12 valandų. Pastebėjus ekstravazaciją, fentolamino reikia skirti kuo greičiau ir infuziją nutraukti.

Specialios populiacijos
Kepenų ir (arba) inkstų funkcijos sutrikimas
Ypač atsargiai reikia skirti pacientams, sergantiems kepenų nepakankamumu ir sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu (žr. 4.2 skyrių).

Senyvi žmonės
Vyresnio amžiaus pacientai gali būti ypač jautrūs noradrenalino poveikiui dėl dažniau pasitaikančių kepenų, inkstų ar širdies veiklos sutrikimų ir gretutinių ligų ar gydymo kitais vaistais (žr. 4.2 skyrių).
Pagalbinės medžiagos

Norepinephrine Basi 0,5 mg/ml sudėtyje yra natrio ir natrio metabisulfito (E223):
Kiekviename 1 ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 3,21 mg natrio.

5 ml ampulės
[bookmark: _Hlk162441159]Šio vaisto 5 ml ampulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

10 ml ampulės
Šio vaistinio preparato 10 ml ampulėje yra 32,12 mg natrio, tai atitinka 1,61 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Natrio metabisulfitas (E223) retai atvejais gali sukelti sunkias padidėjusio jautrumo reakcijas ir bronchų spazmą.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nerekomenduojami deriniai
- Lakieji halogeninti anestetikai: sunki skilvelinė aritmija (širdies sužadinimo padidėjimas) (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
- Imipramino antidepresantai: paroksizminė hipertenzija su aritmijos galimybe (simpatomimetikų patekimo į simpatines skaidulas slopinimas).
- Serotoninerginiai-adrenerginiai antidepresantai: paroksizminė hipertenzija su aritmijos galimybe (simpatomimetikų patekimo į simpatines skaidulas slopinimas).
- Rusmenės glikozidai.
- Levodopa.
- Chlorfeniramino hidrochloridas, tripelennamino hidrochloridas ir desipraminas: reikšmingai didina norepinefrino toksiškumą.
- Antihistamininiai vaistiniai preparatai, nes kai kurie jų gali blokuoti katecholaminų pasisavinimą periferiniuose audiniuose ir didinti sušvirkšto noradrenalino toksiškumą.

Deriniai, kurių vartojimui reikia atsargumo priemonių ir atidžios medicininės priežiūros (žr. 4.4 skyrių)
- Neselektyvūs monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriai: padidėja vazopresinis simpatomimetiko poveikis, kuris paprastai būna vidutinio stiprumo.
- Linezolidas: ekstrapoliacija iš neselektyviųjų MAO inhibitorių: vazopresinio poveikio padidėjimo rizika. 

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

Vartojant norepinefrino su alfa ir beta adrenoblokatoriais, reikia būti atsargiems, nes gali pasireikšti sunki hipertenzija.

Atsargumo reikia vartojant noradrenalino su šiais vaistais, nes gali sustiprėti jų poveikis širdžiai: skydliaukės hormonais, širdies glikozidais, antiaritminiais vaistiniais preparatais.

Skalsių alkaloidai (ergoloidų mesilatai, ergotaminas, dihidroergotaminas, ergometrinas, metilergometrinas ir metizergidas) arba oksitocinas gali sustiprinti vazopresorinį ir vazokonstrikcinį poveikį.

Kartu vartojant propofolio ir noradrenalino, gali pasireikšti propofolio infuzijos sindromas
(PRIS).

Desmopresinas arba vazopresinas: sumažėja jo antidiurezinis poveikis.

Litis mažina noradrenalino poveikį.

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

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Noradrenalinas gali sutrikdyti placentos perfuziją ir sukelti vaisiaus bradikardiją. Jis taip pat gali skatinti susitraukti nėščiosios gimdą ir sukelti vaisiaus asfiksiją vėlyvuoju nėštumo laikotarpiu. Todėl šią galimą riziką vaisiui reikėtų palyginti su galima nauda motinai.

Žindymas
Nežinoma, ar šis vaistinis preparatas išsiskiria į moterų pieną. Vartojant noradrenalino skubiam ūminės hipotenzijos gydymui, žindyti paprastai nerekomenduojama.

Vaisingumas
Tyrimų, kurių metu būtų surinkti duomenys apie noradrenalino poveikį vaisingumui, neatlikta.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Informacijos nėra. Todėl vairuoti ir valdyti mechanizmus nerekomenduojama.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
1 lentelėje išvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiškė po gydymo noradrenalinu. Šie duomenys daugiausia surinkti iš spontaniškai pateiktų pranešimų, todėl dėl problemų, susijusių su spontaniškų pranešimų dažnumo apskaičiavimu, išvardytų nepageidaujamų reakcijų dažnumas yra „nežinomas“ (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Apie nepageidaujamas reakcijas pranešama mažėjančia tvarka pagal dažnį kiekvienoje organų sistemos klasėje (angl. „System Organ Class“, SOC).

1 lentelė. Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta gavus spontaninių pranešimų apie noradrenaliną

	Organų sistemos klasė (angl. „System Organ Class“, SOC)
	Nepageidaujamas poveikis

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

	Nervų sistemos sutrikimai
	Trumpalaikis galvos skausmas, tremoras

	Akių sutrikimai
	Ūminė glaukoma (labai dažna pacientams, turintiems anatominį polinkį užsidaram iridokornealiniam kampui)

	Širdies sutrikimai
	Bradikardija1, aritmija (žr. 4.4 skyrių), elektrokardiogramos pokyčiai, tachikardija, kardiogeninis šokas, stresinė kardiomiopatija, palpitacija (širdies plakimai, perplakimai), širdies raumens kontraktiliškumo (širdies susitraukimo jėgos) padidėjimas dėl beta adrenerginio poveikio širdžiai (inotropo ir chronotropo), ūminis širdies nepakankamumas

	Kraujagyslių sutrikimai
	Hipertenzija (žr. 4.4 skyrių), periferinė išemija2 , įskaitant galūnių gangreną, ilgą laiką vartojant- plazmos tūrio sumažėjimas 

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Dispnėja (dusulys), kvėpavimo nepakankamumas arba pasunkėjimas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimas, vėmimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Blyškumas, odos skarifikacija, melsva odos spalva, karščio pylimai ar odos paraudimas, odos bėrimas, dilgėlinė ar niežulys

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Šlapimo susilaikymas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Ekstravazacija, nekrozė injekcijos vietoje


1 Bradikardija, tikriausiai dėl refleksinio kraujospūdžio padidėjimo
2 Išemija dėl stipraus vazokonstrikcinio poveikio ir audinių hipoksijos

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas
Gali pasireikšti hipertenzija, kuri gali būti susijusi su bradikardija, taip pat galvos skausmu ir periferine išemija, įskaitant galūnių gangreną.

Nuolatinis vazopresorių vartojimas kraujospūdžiui palaikyti, kai kraujo tūris nekoreguojamas, gali sukelti šiuos simptomus (žr. 4.4 skyrių):
- stiprus periferinių ir visceralinių kraujagyslių susiaurėjimas;
- inkstų kraujotakos sutrikimas;
- sumažėjęs šlapimo išsiskyrimas;
- hipoksija;
- laktato kiekio padidėjimas serume.

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 ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.


4.9	Perdozavimas

Simptomai
Perdozavus gali pasireikšti galvos skausmas, sunki hipertenzija, refleksinė bradikardija, labai padidėti periferinis pasipriešinimas ir sumažėti širdies tūris. Kartu gali pasireikšti stiprus galvos skausmas, intracerebrinis kraujavimas, fotofobija, retrosterninis skausmas, blyškumas, karščiavimas, intensyvus prakaitavimas, plaučių edema ir vėmimas.

Valdymas
Atsitiktinio perdozavimo atveju, kurį rodo pernelyg padidėjęs kraujospūdis, vaistinio preparato vartojimą nutraukite, kol paciento būklė stabilizuosis. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – Širdies ir kraujagyslių sistema. Širdies terapija. Adrenerginiai ir dopaminerginiai vaistiniai preparatai, ATC kodas: C01CA03

Veikimo mechanizmas 
Poveikis kraujagyslėms tokiomis dozėmis, kurios paprastai kliniškai vartojamos, atsiranda dėl to, kad vienu metu stimuliuojami širdies ir kraujagyslių sistemos alfa ir beta adrenerginiai receptoriai. Išskyrus širdyje, jis daugiausia veikia alfa receptorius.

Farmakodinaminis poveikis 
Dėl to padidėja miokardo susitraukimo jėga ir (nesant klajoklio nervo slopinimo) susitraukimo greitis. Padidėja periferinis pasipriešinimas, padidėja diastolinis ir sistolinis spaudimas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Dėl padidėjusio kraujospūdžio gali refleksiškai sumažėti širdies susitraukimų dažnis.
Dėl vazokonstrikcijos gali sumažėti inkstų, kepenų, odos ir lygiųjų raumenų kraujotaka. Vietinis kraujagyslių susiaurėjimas gali sukelti hemostazę ir (arba) nekrozę.

Poveikis kraujospūdžiui išnyksta praėjus 1–2 minutėms po infuzijos nutraukimo.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Egzistuoja du noradrenalino stereoizomerai, biologiškai aktyvus L-izomeras yraNorepinephrine Basi koncentratas infuziniam tirpalui.

Absorbcija
- Po oda: prasta
- Per burną:išgertas noradrenalinas greitai inaktyvuojamas virškinimo trakte.
- Suleidus į veną, noradrenalino pusinės eliminacijos laikas plazmoje yra maždaug 1–2 minutės.

Pasiskirstymas
Noradrenalinas greitai pasišalina iš plazmos dėl ląstelių reabsorbcijos ir metabolizmo derinio.
Jis nesunkiai prasiskverbia per kraujo-smegenų barjerą.

Biotransformacija
- Metilina katechol-O-metiltransferazė;
- Deaminina monoaminooksidazė (MAO);
- Pagrindinis abiejų medžiagų metabolitas yra 4-hidroksi-3-metoksimandelio rūgštis;
- Tarpiniai metabolitai yra normetanefrinas ir 3,4-dihidroksimandelio rūgštis.

Šalinimas
[bookmark: _Hlk163550510]Noradrenalinas daugiausia šalinamas su šlapimu kaip metabolitų gliukuronidų arba sulfatų konjugatai.
Iki 16 % į veną suleistos dozės išsiskiria nepakitę su šlapimu, su
[bookmark: _Hlk163550614]laisvaisiais ir konjuguotais metilintais ir deaminuotais metabolitais.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

[bookmark: _Hlk163551038]Ikiklinikiniais tyrimais nenustatyta kitos svarbios rizikos, kuri papildytų kituose vaisto charakteristikų santraukos skyriuose jau nurodytą riziką.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio chloridas
Natrio metabisulfitas (E223)
Koncentruota vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (E524) (pH koreguoti) 
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

[bookmark: _Hlk107490968]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, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje. 

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

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

Tinkamumo laikas po praskiedimo:
[bookmark: _Hlk162345655]Cheminis ir fizinis stabilumas vartojant įrodytas 48 valandas 25 ºC temperatūroje.
[bookmark: _Hlk162451294]Mikrobiologiniu požiūriu vaistinis preparatas turi būti vartojamas nedelsiant. Jei vaistinis preparatas nesuvartojamas iš karto, už laikymo trukmę ir sąlygas prieš vartojimą atsako vartotojas ir paprastai jis neturėtų būti laikomas ilgiau kaip 24 valandas 2–8 ºC temperatūroje, išskyrus atvejus, kai skiedimas atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

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

Pirmą kartą atidaryto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Pakuotėje yra 6, 10 arba 50 stiklinių 5 ml talpos ampulių, kuriose yra 5 ml tirpalo.
Pakuotėje yra 10 arba 50 stiklinių 10 ml talpos ampulių, kuriose yra 10 ml tirpalo.

[bookmark: _Hlk164257957]Ampulės supakuotos į išorinę kartoninę dėžutę su pakuotės lapeliu.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Skiedimo instrukcijos

Skirta tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotą turinį išmeskite.
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.

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: _Hlk182393346]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 kitokį nei 40 mg/l norepinefrino bazės praskiedimą. Žr. 4.2 skyrių dėl skiedimo vaikų populiacijai. Jei vartojamas kitoks nei 40 mg/l norepinefrino bazės skiedimas, prieš pradedant gydymą atidžiai patikrinkite apskaičiuotąjį infuzijos greitį.

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. Laikydami rodomuosius pirštus arti vienas kito, paspauskite smaigalio sritį, kad atidarytumėte ampulę.

[image: ]






Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	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	


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/25/5772/001 – 5 ml, N6
LT/1/25/5772/002 – 5 ml, N10
LT/1/25/5772/003 – 5 ml, N50
LT/1/25/5772/004 – 10 ml, N10
LT/1/25/5772/005 – 10 ml, N50


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025 m. gegužės 5 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. gegužės 5 d.


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











                                        	






















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)

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


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS




























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Dėžutė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Norepinephrine Basi 0,5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

noradrenalinas (norepinefrinas)


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

[bookmark: _Hlk190963605]Kiekviename ml yra 0,5 mg noradrenalino (norepinefrino) bazės, atitinkančios 1 mg noradrenalino (norepinefrino) tartrato.
Kiekvienoje ampulėje, kurioje yra 5 ml Norepinephrine Basi 0,5 mg/ml koncentrato infuziniam tirpalui, yra 2,5 mg noradrenalino (norepinefrino) bazės, atitinkančios 5 mg noradrenalino (norepinefrino) tartrato.
Kiekvienoje ampulėje, kurioje yra 10 ml Norepinephrine Basi 0,5 mg/ml koncentrato infuziniam tirpalui, yra 5 mg noradrenalino (norepinefrino) bazės, atitinkančios 10 mg noradrenalino (norepinefrino) tartrato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrio chloridas, natrio metabisulfitas (E223), koncentruota vandenilio chlorido rūgštis (pH koreguoti), natrio hidroksidas (E524) (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos rasite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Koncentratas infuziniam tirpalui

5 ml
6 ampulės 
10 ampulių 
50 ampulių 

10 ml
10 ampulių 
50 ampulių 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Po praskiedimo leisti į veną.
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)

Nevartokite tirpalo, jei šis yra pakitusios spalvos.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

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


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


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/25/5772/001 – 5 ml, N6
LT/1/25/5772/002 – 5 ml, N10
LT/1/25/5772/003 – 5 ml, N50
LT/1/25/5772/004 – 10 ml, N10
LT/1/25/5772/005 – 10 ml, N50


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

[Įrašyti nacionalinius duomenis]


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 MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

Stikinės ampulės


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

Norepinephrine Basi  0,5 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

noradrenalinas (norepinefrinas)
Leisti į veną po praskiedimo


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 ml
10 ml


6.	KITA

Laboratórios Basi (logotipas)




























B. PAKUOTĖS LAPELIS

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


[bookmark: _GoBack]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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