Pakendi infoleht: teave kasutajale

Norepinephrine Sopharma 1 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat
Norepinefriin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Norepinephrine Sopharma ja milleks seda kasutatakse
Norepinephrine Sopharmat kasutatakse tdiskasvanutel vererdhu normaliseerimiseks esmaabi
olukorras.

2. Mida on vaja teada enne Norepinephrine Sopharma kasutamist

Arge kasutage Norepinephrine Sopharmat:

kui olete norepinefriini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 13igus 6) suhtes
allergiline;

kui teil on madal vererdhk, mis on pdhjustatud hiipovoleemiast (vere hulga vihesusest);

kui te kasutate mdningaid anesteetikume, nt halotaani voi tsiiklopropaani (see vdib suurendada
siidame riitmihdirete riski).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Norepinephrine Sopharma kasutamist pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega:

kui teil on diabeet;

kui teil on korge vererdhk;

kui teil on kilpnddrme iiletalitlus;

kui teie vere hapnikusisaldus on véike;

kui teie vere siisinikdioksiidisisaldus on suur;

kui teil on siidant, soolestikku v4i teisi organismi osi verega varustavates veresoontes trombe voi
ummistusi;

kui teil on infarkti jérel madal vererdhk;

kui teil on stenokardia (valu rinnus), eriti Prinzmetali stenokardia;

kui te olete eakas;

kui teil on neeru- vdi maksakahjustus;

kui teil esineb oht ekstravasatsiooniks (vdimalus, et veri voi liimfivedelik eritub vastavast soonest
iimbritsevatesse kudedesse).



Lapsed ja noorukid
Norepinefriini ohutust ja efektiivsust alla 18-aastastel lastel ei ole uuritud. Seetdttu ei ole lastel
kasutamine soovitatav.

Muud ravimid ja Norepinephrine Sopharma
Teatage oma arstile vdi meditsiinidele, kui te votate, olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Teadaolevalt tugevdavad mitmed ravimid norepinefriini toksilist toimet, nt:

- antidepressandid, sh monoamiini okiidaasi inhibiitorid, mida vdetakse praegu vdi on voetud
viahemalt viimase 14 pdeva jooksul, ning tritsiiklilised antidepressandid;

- anesteetikumid (eriti gaasilised anesteetikumid, nt tsiiklopropaan, halotaan, kloroform, enfluraan);

- korge vererdhu ravimid (nt guanetidiin, reserpiin, metiiiildopa, beetablokaatorid);

- linesoliid (antibiootikum);

- adrenergilised-serotoninergilised ravimid (kasutatakse nt astma ja siidamehéirete korral);

- kilpnddrmehormoonid;

- siidamehaiguste ravimid (siidamegliikosiidid, ariitmiavastased ained);

- tungaltera alkaloidid voi oksiitotsiin.

Norepinefriini kasutamine koos propofooliga (anesteetikum) vdib pohjustada propofooli infusiooni
stindroomi (PRIS), mis on t3sine seisund ja mdjutab intensiivravis propofooliga uinutatavaid patsiente.
PRIS vdib pdhjustada neerupuudulikkust, siidamepuudulikkust ja 16ppeda surmaga. Teie arst tuvastab
vereanaliiiiside kdigus teie organismi ainevahetushéired.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi meditsiinidega. Norepinefriin vdib kahjustada siindimata last. Teie arst
otsustab, kas teile tohib Norepinephrine Sopharmat manustada.

Enne mis tahes ravimi votmist pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Norepinephrine Sopharmat manustatakse tingimustel, mis vilistavad auto juhtimise vdi masinate
késitsemise voimaluse.

Norepinephrine Sopharma sisaldab naatriumit

Uks 1 ml ampull sisaldab 0,147 mmol (ehk 3,39 mg) naatriumi.

Uks 4 ml ampull sisaldab 0,588 mmol (ehk 13,56 mg) naatriumi.

See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 1 milliliitrist, see tdhendab pShimdtteliselt
,,haatriumivaba®.

3. Kuidas Norepinephrine Sopharmat kasutada

Norepinephrine Sopharmat manustab teile haiglas arst vdi meditsiinidde. Samuti manustatakse teile
enne ravi norepinefriiniga ja selle ajal veremahtu asendavaid lahuseid. Kdigepealt ravim lahjendatakse
ja seejdrel infundeeritakse veeni.

Norepinephrine Sopharma algannus sdltub teie terviseseisundist. Tavaline annus on 0,4...0,8 mg
norepinefriini tunnis. Teie arst méérab teile tdpse annuse. Pdrast algannust hindab arst teie ravivastust
ja kohandab selle jargi annust.

Teie arst kontrollib tihti veeni, kuhu teile Norepinephrine Sopharmat manustatakse, tegemaks
kindlaks, et ravimit ei ole lekkinud iimbritsevatesse kudedesse. See voib pShjustada rasket
nahareaktsiooni, eriti juhul, kui kasutatakse jalaveeni. Mdnikord v3ib ravim lasta veenil paista
tavaparasest heledamana ja seda vdib seostada norepinefriini lekkimisega kudedesse, mistdttu teie arst



vOib otsustada manustamiskohta muuta. Kui ravimi lekkimine kudedesse on kindlaks tehtud, ravib teie
arst seda niipea kui vdimalik vastava siistiga sellesse kohta.

Kui te kasutate Norepinephrine Sopharmat rohkem kui ette niihtud
Uleannuse saamine ei ole tdenéoline, sest seda ravimit manustatakse teile haiglas. Kui teil on siiski
kahtlusi, rdgkige nendest oma arstile voi meditsiinidele.

Uleannustamise siimptomid on viga kdrge vererdhk, ajuverejooks, aeglane siidameriitm, tugev
peavalu, valgustundlikkus, valu rinnus, kahvatu nahk, korge palavik, tugev higistamine, oksendamine
ja vedelik kopsudes, mis pShjustab hingeldamist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Réskige kohe oma arstile, kui teil tekib:

- dkki tekkinud siigelev 166ve (ndgesloove), kite, jalalabade, pahkluude, nédo, huulte, suu voi kori
turse (mis voib pdhjustada raskusi neelamisel ja hingamisel), minestamistunne;

- valu ja/vdi turse siistekohal.

Teised vdimalikud kérvaltoimed on:

- laktaatatsidoos (darmiselt madal vere pH viértus. See on tdsine ja mdnikord ka eluohtlik seisund,
mida pdhjustab darmiselt suur piimhappesisaldus);

- hiipergliikeemia (veres kdrge gliikoosisisaldus);

- drevus;

- unetus;

- korge vererdhk;

- aeglane siidameriitm;

- kiire siidameriitm;

- siidame riitmihéiired;

- muutused EKG-s;

- hingamisraskused

- peavalud,;

- segasus;

- ndrkus;

- treemor;

- pearinglus;

- rahutus;

- dge glaukoom;

- kite ja jalalabade verevarustuse hiired;

- potentsiaalselt eluohtlik vereringehdire, mida nimetatakse kardiogeenseks Sokiks;

- gangreen;

- iiveldus, oksendamine;

- ravimresistentsus, mis muudab selle vihetGhusaks;

- plasmamahu vihenemine;

- kusepeetus;

- valu, turse, drritus vOi haavand siistekohal.

Teie arst jélgib teie vererdhku ja veremahtu.

Kui iikskdik milline kdrvaltoime muutub tdsiseks voi te tiheldate endal monda korvaltoimet, mida ei
ole selles infolehes loetletud, radkige sellest oma arstile vdi meditsiinidele.

Korvaltoimetest teavitamine



Kui teil tekib tikskoik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega. Kdrvaltoime véib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Norepinephrine Sopharmat siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida ampullid vilispakendis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pirast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Mikrobioloogilise saastatuse viltimiseks tuleb ravim kohe parast lahjendamist dra kasutada.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Norepinephrine Sopharma sisaldab

- Toimeaine on norepinefriin (norepinefriintartraadina).
1 ml infusioonilahuse kontsentraati sisaldab 1 mg norepinefriini, mis vastab 2 mg
norepinefriintartaadile.
Uks 1 ml ampull sisaldab 1 mg norepinefriini, mis vastab 2 mg norepinefriintartaadile.
Uks 4 ml ampull sisaldab 4 mg norepinefriini, mis vastab 8 mg norepinefriintartaadile.
Soovitusekohasel lahjendamisel sisaldab 1 ml 40 mikrogrammi norepinefriini, mis vastab
80 mikrogrammile norepinefriintartaadile.

- Teised koostisosad on: naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks),
vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks), siistevesi.

Kuidas Norepinephrine Sopharma viilja niieb ja pakendi sisu

Ravim on miiiigil infusioonilahuse kontsentraadina (steriilne kontsentraat). Lahus on selge, varvitu
kuni kollakas ja osakestevaba.

Ravim on pakendatud virvitutesse klaasampullidesse, millel on avamiskohal mérgistus (varvitapp) ja
mis sisaldavad 1 ml v&i 4 ml infusioonilahuse kontsentraati.

Pakendi suurused 5 ja 10 ampulli.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

SOPHARMA AD, 16 Iliensko Shosse Str.,
Sofia 1220,

Bulgaaria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
VIP Pharma Eesti OU

Uusaru 5

Saue 76505

Tel: 5650 0840

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2018.
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Jirgmine teave on ainult tervishoiutéotajatele:
Intravenoosne manustamine.

Infusiooni manustamistee ja -viis
Manustada lahjendatud lahusena tsentraalveenikateetri kaudu.

Infusioon peab toimuma kontrollitud kiirusega, kasutades infusioonipumpa v6i perfuuusorit voi
tilgastisteemi.

Sobimatus

Norepinefriintartraati sisaldavad infusioonilahused ei sobi teadaolevalt jairgmiste ainetega: rauasoolad,
leeliselised ja oksiideerivad ained, barbituraadid, kloorfeniramiin, klorotiasiid, nitrofurantoiin,
novobiotsiin, feniitoiin, naatriumbikarbonaat, naatriumjodiid, streptomiitsiin, sulfadiasiin,
sulfafurasool.

Kasutamine ja Kiisitsemine
Lahjendamisjuhised
Ainult ithekordseks kasutamiseks. Kasutamata jadnud lahus tuleb hivitada.

Enne manustamist lahjendada 5% gliikoosilahuse v3i 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi lahusega koos
5% glitkoosilahusega. Gliikoosi sisaldavad lahused kaitsevad oksiidatsioonist tuleneva markimisvéérse
toime kadumise eest. Manustamist ainult naatriumkloriidilahusega ei soovitata, sest toime
ndrgenemine toimub fiisioloogiliseslahuses kiiremini kui glitkoosilahuses. Lisage 2 ml kontsentraati
48 ml-le 5% gliikoosilahusele (v&i 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidilahusele koos 5%
gliikkoosilahusega), kui kasutate manustamiseks pumbeasiistalt, voi lisage 20 ml kontsentraati 480 ml
5% gliikoosilahusele (voi 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidilahusele koos 5% gliikoosilahusega), kui
kasutate tilgasiisteemi. Mdlemal juhul on infusioonilahuse 16plik kontsentratsioon 40 mg
norepinefriini liitris (mis vastab 80 mg norepinefriintartraadile liitris). V&ib kasutada ka teisi
lahjendusi kui 40 mg norepinefriini liitris. Kui kasutatakse teistsugust lahjendamist kui 40 mg
norepinefriini liitris, tuleb enne manustamist infusioonikiiruse arvutust hoolikalt kontrollida.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.



