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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Mykronor 10 micrograme/ml solutie injectabili/perfuzabila
tartrat de noradrenalina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vedeti sectiunea 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Mykronor si pentru ce se utilizeaza
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ISR .

1. Ce este Mykronor si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine ca substanta activa noradrenalind (sub forma de tartrat de noradrenalind) si
actioneaza ca un vasoconstrictor (ingusteaza vasele de sange).

Acest medicament este destinat numai adultilor.
Acest medicament este utilizat Tn timpul interventiei chirurgicale pentru a restabili si mentine
tensiunea arteriala, dupa scaderea acesteia indusa de anestezie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Mykronor

Nu trebuie sa vi se administreze Mykronor:

- daca sunteti alergic la noradrenalina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6),

- n timpul anesteziei cu ciclopropan sau halotan.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a vi se administra Mykronor:

- daca aveti o boala cardiaca ischemica (boala cauzata de ingustarea sau blocarea vaselor de sange
care alimenteaza muschiul inimii),

- daca aveti angina pectorala (durere n piept),

- daca ati avut recent un infarct miocardic,

- daca aveti cheaguri sau obstructii la nivelul vaselor de sange care alimenteaza inima, intestinele
sau alte parti ale corpului (afectiuni vasculare),




- daca sunteti hipertensiv (aveti tensiune arteriala mare),

- daca sunteti hipotensiv (aveti tensiune arteriala mica) care a fost cauzata de hipovolemie (volum
redus de sange),

- daca aveti hipertiroidism (glanda tiroida este hiperactiva),

- daca aveti hipertensiune intracraniand (presiune mare in creier),

- daca aveti diabet zaharat (boala caracterizata printr-un concentratii mari de zahar in sdnge, pe o
perioada mai indelungata de timp),

- daca sunteti varstnic,

- daca aveti probleme severe ale ficatului sau rinichilor.

In timpul perfuziei cu noradrenalind, medicul dumneavoastra va va verifica continuu tensiunea
arteriald, frecventa cardiaca (ritmul cardiac) si locul perfuziei.

In cazurile Tn care este necesard administrarea de noradrenalind concomitent cu transfuzia de sdnge sau
plasma, aceasta din urma va fi administrata cu un picurator separat.

Copii si adolescenti
Mykronor este indicat doar la adulti. Acest medicament nu este indicat la copii si adolescenti cu varsta
sub 18 ani.

Ale medicamente si Mykronor

Spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Administrarea Mykronor poate afecta sau poate fi afectata de alte
medicamente.

Se stie cd mai multe medicamente cresc efectele toxice ale noradrenalinei:

- Anumite anestezice, cum sunt halotan, ciclopropan (gaze anestezice) si propofol (anestezic
injectabil),

- Antidepresive, asa-numitele antidepresive serotoninergice-adrenergice (cum sunt fluoxetina,
sertralina), inhibitori selectivi ai MAO (cum este moclobemida), antidepresive imipraminice
(cum sunt imipramina, trimipramina) sau inhibitori MAO neselectivi (cum sunt amitriptilina,
iproniazida, fenelzina);

- Linezolid (un antibiotic) (medicament utilizat pentru tratarea infectiilor cauzate de bacterii si
alte microorganisme);

- Albastru de metilen (un antidot);

- Medicamente care scad tensiunea arteriald (cum sunt guanetidina, rezerpina, beta-blocantele (de
exemplu propranolol);

- Hormoni tiroidieni, glicozide cardiace (o clasa de medicamente care maresc forta de contractie a
inimii si presiunea de iesire a sangelui din inima) si antiaritmice (medicamente utilizate pentru a
suprima ritmurile anormale ale batailor inimii) (cum sunt digitalicele);

- Alcaloizi din ergot (cum este bromocriptina);

- Medicamente care induc contractii (cum este oxitocina).

Sarcina si alaptare

Daca sunteti gravida sau aldptati, daca credeti ca ati putea fi gravida sau dacd intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale pentru
recomandari Tnainte de a vi se administra acest medicament.

Sarcina

Exista putine date disponibile cu privire la utilizarea noradrenalinei la gravide. Noradrenalina poate
trece prin placentd, poate provoca contractii uterine puternice si poate reduce fluxul sanguin in
placentd, conducand la un aport scazut de oxigen pentru fat. Din acest motiv, utilizarea noradrenalinei
in timpul sarcinii nu este recomandata, cu exceptia cazului in care beneficiul pentru mama depaseste
riscurile potentiale pentru fat. Daca sunteti gravida, medicul dumneavoastra va decide daca vi se va
administra acest medicament, deoarece noradrenalina poate dauna copilului nenascut.



Aldaptarea
Nu se stie dacd noradrenalina trece in laptele matern. Deoarece noradrenalina nu este absorbita pe cale
orala, acest medicament poate fi utilizat cu precautie in timpul alaptarii.

Mykronor contine sodiu

Acest medicament contine sodiu 71 mg (componenta principald din sarea de masa/sarea de gatiti in
fiecare flacon de 20 ml. Aceasta cantitate este echivalenta cu 3,6% din maximul recomandat de sodiu
pentru un adult.

Acest medicament contine sodiu 177 mg (componenta principala din sarea de masa/sarea de gatit Tn
fiecare flacon de 50 ml. Aceasta cantitate este echivalentd cu 8,9% din maximul recomandat de sodiu
pentru un adult.

3. Cum se administreaza Mykronor
Acest medicament va va fi administrat intr-un spital, de catre un medic sau o asistenta medicala.

Acest medicament va va fi administrat prin perfuzie intravenoasa (intr-o vena). Initial, Thainte de
inceperea perfuziei, va poate fi injectat in vena acest medicament, in bolus.

In timpul tratamentului, tensiunea arteriala vi este verificati cu exactitate, iar viteza perfuziei este
supravegheata continuu, dumneavoastra fiind monitorizat constant.

Doza recomandata de Mykronor va depinde de situatia dumneavoastra medicala. Medicul
dumneavoastra va stabili doza corecta pentru dumneavoastra.

Dacd dumneavoastra vi s-a administrat mai mult Mykronor decét trebuie

Deoarece acest medicament vi se administreaza in timpul interventiei chirurgicale de citre un cadru
medical calificat/profesionist in domeniul medical, este putin probabil sd vi se administreze prea mult
Mykronor. Cu toate acestea, daca dumneavoastra credeti ca vi s-a administrat prea mult din acest
medicament, contactati imediat un medic sau o asistentd medicala.

in caz de supradozaj, pot fi observate urmatoarele simptome: durere de cap, hipertensiune arteriala
(crestere severa a tensiunii arteriale), batai lente ale inimii, vasoconstrictie la nivelul pielii (vasele de
sénge se ingusteaza), colaps circulator (insuficienta a circulatiei Sdmgelui), hemoragie cerebrala
(séngerare la nivelul creierului), sensibilitate la lumina, durere in piept, paloare, febra, transpiratie
intensd, edem pulmonar (exces de lichid in plaméani) si varsaturi.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

- anxietate,

- insomnie (dificultatea de a adormi),

- durere de cap,

- tremor (contractie musculard involuntara),

- ameteli,

- glaucom acut (afectiune cauzata de o crestere rapida sau brusca a presiunii in interiorul
ochiului),

- tahicardie (batai rapide ale inimii), bradicardie (batai lente ale inimii), aritmie (batai neregulate
ale inimii), modificari pe electrocardiograma (un test al activitatii inimii), soc cardiogen (o



scadere accentuata a tensiunii arteriale in zona inimii), cardiomiopatie de stres (leziuni ale
muschiului inimii),

- hipertensiune arteriald (crestere a tensiunii arteriale) si hipoxie tisulara (scadere a aportului de
oxigen la nivelul unui organ), senzatie de rece si paloare la nivelul membrelor si fetei,
extremitati dureroase si reci (gangrena), depletie a volumului plasmatic [reducerea cantitatii de
plasma (lichid care este parte a sangelui) din corp],

- dispnee (dificultati la respiratie),

- greatd si varsaturi,

- retentie urinara,

- local: posibilitatea aparitiei iritatiilor si necrozei (leziuni celulare, care provoaca moartea
celulelor tesutului respectiv) la locul injectarii.

In caz de hipersensibilitate (alergie) sau supradozaj, pot apirea mai frecvent, asociate hipertensiunii
arteriale (cresterii tensiunii arteriale) urmatoarele reactii adverse: dureri de cap violente, fotofobie
(intolerantd anormala la perceptia vizuala a luminii), durere retrosternala (durere Tn piept), paloare
(piele palida), febra, transpiratie intensa, varsaturi (stare de rau), edem pulmonar (dificultati la
respiratie), aritmie (batai neregulate ale inimii) sau stop cardiac.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Mykronor

A nu se lasa acest medicament la vederea si la indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina. A nu
se congela.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective. Medicul sau asistenta dumneavoastra vor verifica
acest lucru.

Doar pentru o singura utilizare.

Stabilitatea chimica si fizica in ceea ce priveste utilizarea a fost demonstrata timp de 24 de ore, la
30°C, ntr-o seringa din polipropilend. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie
utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare Tnainte de utilizare sunt
responsabilitatea utilizatorului si, Tn mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore, la o temperatura
de la 2 pana la 8°C, cu exceptia cazului in care manipularea a avut loc In conditii aseptice controlate si
validate.

Acest medicament este o solutie limpede si incolora, practic lipsita de particule vizibile. Solutia nu
trebuie utilizata daca va cdpata o culoare galben deschis sau roz, daca este de culoare maro sau daca

prezinta particule sau un precipitat.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce contine Mykronor

Substanta activa este noradrenalina (ca noradrenalina tartrat).

Fiecare ml de solutie contine tartrat de noradrenalina 10 micrograme, echivalent cu noradrenalind 5
micrograme, .

Fiecare flacon de 20 ml contine tartrat de noradrenalina 200 micrograme, echivalent cu noradrenalina
100 micrograme.

Fiecare flacon de 50 ml contine tartrat de noradrenalina 500 micrograme, echivalent cu noradrenalina
250 micrograme.

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, edetat disodic, acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Mykronor si continutul ambalajului

Acest medicament este o solutie incolord limpede pentru administrare injectabild si in perfuzie
intravenoasa, practic lipsitd de particule vizibile, ambalata intr-un flacon din sticla transparenta de
20 ml sau 50 ml, inchis cu un dop din cauciuc clorobutilic si un capac din aluminiu.

Mykronor este disponibil in cutie cu 1 si 10 flacoane.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.
Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata si Fabricantul
Laboratoire AGUETTANT

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Franta

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2023.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.



http://www.anm.ro/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Compozitie calitativa si cantitativa:

Fiecare ml de solutie injectabild/perfuzabila contine noradrenalina tartrat monohidrat 10 micrograme,
echivalent cu noradrenalind anhidra 5 micrograme.

Fiecare flacon de 20 ml contine noradrenalina tartrat monohidrat 200 micrograme, echivalent cu
noradrenalina anhidra 100 micrograme.

Fiecare flacon de 50 ml contine noradrenalin tartrat monohidrat 500 micrograme, echivalent cu
noradrenalina anhidra 250 micrograme.

Indicatii terapeutice:

Restabilirea si mentinerea tensiunii arteriale peri-operatorii dupa hipotensiunea arteriala indusa de
anestezia spinald sau generala la adulti.

Doze:
Aceasta formulare este adecvata pentru pregatirea peri-operatorie, concentratia nefiind adaptata
terapiei situatiilor critice.

Perfuzia poate fi administratd pe cale venoasa periferica sub forma de injectie in bolus sau perfuzie
continud utilizdnd fie un injectomat, un perfuzor automat sau un picurator reglabil.

Acest medicament nu trebuie diluat Tnainte de utilizare: este furnizat pentru a fi gata de utilizare si nu
trebuie amestecat cu alte medicamente.

Pacientul trebuie monitorizat cu atentie si nu trebuie lasat niciodatd nesupravegheat in timp ce i se
administreaza noradrenalina.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita extravazarea. Pentru a preveni acumularea de lichid
si necroza in zonele 1n care a avut loc extravazarea, zona trebuie infiltratd cat mai curand posibil cu 10
ml pana la 15 ml solutie salina care contine de la 5 mg la 10 mg de fentolamina. Perfuzia de
noradrenalind trebuie oprita.

Rata initiala

Doza initiala utilizata pentru perfuzie este cuprinsa intre 0,04 pg tartrat de noradrenalind / kg / min si
0,1 pg tartrat de noradrenalina / kg / min (echivalent cu 0,02 pg noradrenalina / kg / min si 0,05 pg
noradrenalina / kg / min). Un bolus intravenos initial a 10 pg péana la 20 pg tartrat de noradrenalina (5
ug pana la 10 pg noradrenalind) poate fi administrat inainte de Inceperea perfuziei, dupa anestezia
spinala sau dupa inducerea anesteziei generale.

Stabilirea treptata a dozei

Odata ce s-a stabilizat perfuzia de noradrenalina, doza poate fi crescutd sau scazutd, in functie de
decizia medicului, pentru a mentine o tensiune arteriala tinta adecvata in perioada peri-operatorie.
Doza trebuie ajustatd in functie de varsta, greutate si starea clinica a pacientului.

Bolusul intravenos a 10 pug pana la 20 ug tartrat de noradrenalina (5 pg pana la 10 pg noradrenaling)
poate fi administrat daca tensiunea arteriald trebuie crescuta rapid.

Durata tratamentului si monitorizarea
Administrarea noradrenalinei trebuie continuata pe toata perioada peri-operatorie, atata timp cét se
considera necesar pentru mentinerea tensiunii arteriale si a perfuziei tisulare adecvate.

Tntreruperea terapiei
Perfuzia trebuie redusa treptat, evitandu-se intreruperea brusca, care poate duce la hipotensiune
arteriald acuta.



Pacienti vdrstnici
In general, selectarea dozei pentru un pacient in véarsta trebuie facuta cu precautie, incepand cu valorile
mici din cadrul intervalului de doze, pentru a fi in concordanta cu frecventa mai mare a reducerii

functiei hepatice, renale sau cardiace si a bolilor concomitente sau cu utilizarea altor terapii
medicamentoase.

Pentru informatii complete despre indicatii si utilizare, consultati Rezumatul Caracteristicilor
Produsului.



