wizsia O

- ]
. .-;/ o ] J '\-": B

R R e Sprawdzono
pod wzgiedam merytorycznym
MR ~14-0 2
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 088 -11-0
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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
LEVONOR, 1 mg/ml, roztwér do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 ml roztworu zawiera 1 mg Noradrenalinum (noradrenaliny) w postaci noradrenaliny

winianu.
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Levonor stosuje sie w groZznych stanach niedociénienia tetniczego w celu przywrdcenia
prawidlowego ciénienia tetniczego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Sposéb podawania

Preparat podawaé dozylnie we wlewie, po uprzednim rozcienczeniu w 5% roztworze glukozy
lub izotonicznym roztworze glukozy w soli fizjologicznej poprzez centralny cewnik zylny.
Szybkoé¢ wlewu nalezy kontrolowad za pomoca pompy strzyvkawkowej, infuzyjnej lub
licznika kropli.

Sposdb rozcienczania

1/ Przy uzyciu pompy strzyvkawkowej: 2 mg noradrenaliny (2 ml preparatu Levonor 1 mg/ml)
dodaé do 48 ml 5% roztworu glukozy.

2/ Przy uzyciu licznika kropli: 20 mg noradrenaliny (20 ml preparatu Levonor 1 mg/ml)
doda¢ do 480 ml 5% roztworu glukozy.

Stezenie noradrenaliny uzyskane po rozcienczeniu w obu przypadkach wynosi 40 mg/l. Jesh
zachodzi koniecznoéé zastosowania innego rozcienczenia, nalezy dokladnie przeliczy¢ dawki.

UWAGA: nalezy stosowa¢ tylko §wiezo przygotowane roztwory. Lek o zmienionym
zabarwieniu nie nadaje si¢ do stosowania.

Doraosli:

Dawkowanie okresla si¢ indvwidualnie, zaleznie od stanu pacjenta.

Podczas podawania obowigzuje stala kontrola cisnienia tetniczego.

Poczatkowo 10 ml/godz. do 20 ml/godz. (0,16 mi/min do 0,33 ml/min), co odpowiada

0.4 mg/godz. do 0.8 mg/godz. noradrenaliny.

Dawki podtrzymujace - szybkos¢ wlewu jest zalezna od wartosci ciénienia tetniczego. Celem
leczenia jest uzyskanie wartodci skurczowego ciénienia krwi na dolnej granicy normy (100-
120 mm Hg) lub uzyskanie odpowiedniej wartosci $redniego ciénienia tetniczego krwi (ponad
80 mm Hg).

Czas leczenia: noradrenaline nalezy podawaé do momentu uzyskania poprawy stanu pacjenta.
Podczas podawania preparatu pacjent powinien byé monitorowany.
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Dizieci: mie zaleca sig stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Uwaga: w stanach zagrozenia Zzvcia nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do
zastosowania noradrenaliny.

« Hipotensja po zawale migsnia sercowego.

e Dilawica Prinzmetala.

e Choroby zakrzepowe (szczegdlnie zakrzepica naczyn wiencowych, krezkowych oraz
obwodowych).

* Jednoczesne stosowanie niektorych srodkéw do narkozy wziewnej (halotan,
cvklopropan) oraz innych lekdw zwiekszajgcvch wrazliwosé serca.

e Znacznego stopnia hipoksja lub hiperkapnia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i érodki ostroznosci dotyezace podawania
Noradrenaling nalezy podawac wytacznie pacjentom odpowiednio nawodnionvm
(z odpowiednio wypelnionym lozyskiem naczyniowym).

Podczas stosowania noradrenaliny zaleca sie czeste pomiary ciénienia tetniczego oraz tempa
wlewu, aby uniknaé¢ nadcidnienia tetniczego.

Nalezy czgsto kontrolowa¢ miejsce infuzji. Podanie leku poza naczynie moze prowadzié do
lokalnej martwicy tkanek. Miejsce, w ktorym nastapilo wstrzykniecie poza zyle, nalezy
natychmiast ostrzyknaé roztworem fentolaminy. Sugerowano, ze fentolamine mozna dodad
bezposrednio do butelki z roztworem do wleww, przez co moze przeciwdzialaé¢ martwicy
tkanek, nie wplywajac na aktywnos¢ wazopresyina noradrenaliny.

Noradrenaling nalezy podawaé ostroznie pacjentom w podesziym wieku, poniewaz osoby te
sa szczegolnie wrazliwe na dziatanie tej substancji.

Preparat zawiera pirosiarczyn sodu, ktéry moze powodowaé reakcje nadwrazliwosci

o0 przebiegu zblizonym do reakcji anafilaktycznej, z zagrozeniem Zycia lub o charakterze
skurczu oskrzeli. Czgstos¢ wystepowania nadwrazliwosci na pirosiarczyn sodu w populacji
ludzkiej nie jest znana.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakeji
Stosowanie noradrenaliny w czasie ogélnego znieczulenia cyklopropanem lub halotanem
moze prowadzi¢ do wystapienia powaznych zaburzen rvtmu serca.

Noradrenaling nalezy bardzo ostroznie podawaé pacjentom przyjmujacym inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO) lub tréjpierécieniowe leki przeciwdepresvine, poniewaz moze
wystagm¢ dlugotrwale cigzkie nadcisnienie tetnicze.

4.6 Ciagza lub laktacja

Noradrenalina zastosowana u kobiet w ciazy moze uposledzaé przeplyw lozyskowy oraz
wywolywac bradykardie u plodu. Moze réwniez wywolywaé skurcze macicy, a w koficowym
okresie ciazy wywolaé niedotlenienie plodu.

Stosowanie noradrenaliny w cigzy jest dopuszezalne tylko w przypadku, jesli w opinii lekarza
korzys¢ dla matk: przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.
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Nie wiadomo, czy noradrenalina przenika do mleka kobiecego. Nie jest to istotne, poniewaz
stan wymagajacy stosowania noradrenaliny i tak nie pozwala na karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdiw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Nie dotyczy - lek jest stosowany w stanach zagrozenia zycia.

4.8 Dzialania niepozadane

Moze wystapi¢ nadmiemy wzrost cisnienia tetniczego, ktéremu moze towarzyszycé
bradykardia, bdl glowy i obwodowe niedokrwienie tkanek, w tym zgorzel konczyn.
Stosowanie noradrenaliny z lekami zwigkszajacymi wrazliwos¢ migsnia sercowego moze
powodowac zaburzenia rytmu serca, zwlaszcza u pacjentoéw z niedotlenieniem fub
hiperkapnia. Przeduzone podawanie moze prowadzié¢ do zmniejszenia objetosei osocza.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystapienia ciezkiego nadcidnienia tetniczego,
odruchowe] bradykardii. znacznego zwigkszenia oporu obwodowego. zmniejszenia
pojemnosci minutowej. Objawom tym moze towarzyszyé nasilony bl glowy, éwiatlowstret,
wymioty, bol zamostkowy, blados¢, nadmierne wydzielanie potu.

Jesli dojdzie do przedawkowania. nalezy przerwac podawanie leku i zastosowaé odpowiednie
leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwoéci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach serca. Leki wplywajace na
receptory adrenergiczne 1 dopaminergiczne.

Kod ATC: C01C A03

Dziatanie noradrenaliny, podawanej w typowvch dawkach terapeutycznych, na naczynia
wynika z jednoczesnego pobudzania receptoréw alfa- i beta-adrenergicznvch w sercu

i w ukladzie naczyniowym. Poza sercem, noradrenalina dziata przede wszystkim na receptory
alfa. Powoduje zwiekszenie sity skurczu mieénia sercowego (przy braku hamowania poprzez
nerw bledny). Zwigksza sig opor obwodowy prowadzac do zwiekszenia skurczowego

1 rozkurczowego cisnienia krwi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Do 16% podanej dozylnie dawki noradrenaliny jest wydalane w postaci niezmienionej
z moczem wraz z metylowanymi i deaminowanymi metabolitami w postaci wolnej

1 sprzezongj.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Sodu pirosiarczyn (E 223)

Woda do wstrzylkiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Preparatu nie nalezy miesza¢ ze srodkami o odczynie zasadowym lub wlasciwosciach

utleniajacyvch, barbituranami, chlorfeniramina, chlorotiazydem, nitrofurantoing, nowobiocyna.
fenytoina, wodoroweglanem sodu, jodkiem sodu, streptomycyna.

6.3 Okres waznosci
2 lata.

6.4 Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8§ C. Chroni¢ od $wiatla. Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
10 amputek po 1 ml

5 ampulek po 4 ml
Amputki we wkiadkach folii z PVC w tekturowym pudelku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania

jego pozostaloscei
Preparat podawa¢ dozylnie we wlewie, po uprzednim rozcieficzeniu w 5% roztworze glukozy

lub izotonicznym roztworze glukozy w soli fizjologicznej poprzez centralny cewnik zylny.
Szybkos¢ wlewu nalezy kontrolowaé za pomocg pompy strzyvkawkowej, infuzyjnej lub
licznika kropli. Szczegdtowe informacie - patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaklady Farmaceutvczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
535
R/3394

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
14.05.1959 r.
28.08.1990 r.
31121999 1.
02.12.2004 1.
23.02.2005 r.
10.02.2006 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 15
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