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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Noradrenalind Amdipharm 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
noradrenalina

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Noradrenalind Amdipharm si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Noradrenalind Amdipharm
Cum se utilizeaza Noradrenalind Amdipharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Noradrenalind Amdipharm

Continutul ambalajului si alte informatii

AN o e

1. Ce este Noradrenalina Amdipharm si pentru ce se utilizeaza

Noradrenalind Amdipharm este utilizat in tratamentul de urgenta, in situatiile in care este necesara cresterea
imediata a tensiunii arteriale pana la valori normale, deoarece noradrenalina actioneaza ca un
vasoconstrictor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Noradrenalind Amdipharm

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

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Noradrenalini Amdipharm, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale
daca:

- luati sau ati luat recent antidepresive (inhibitori ai MAO sau antidepresive triciclice)

- luati medicamente pentru boala Parkinson

- aveti probleme cu inima

- aveti diabet zaharat

- aveti hipertiroidism

- sunteti varstnic, deoarece persoanele varstnice pot fi in mod special sensibile la noradrenalina.

Noradrenalini Amdipharm impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, in special:



- Inhibitori ai MAO, utilizati pentru tratamentul depresiei sau bolii Parkinson

- Anumite tipuri de anestezice, impreuna cu noradrenalina pot provoca afectiuni grave ale ritmului batdilor
inimii

- Anumite medicamente pot creste efectul noradrenalinei (metildopa, antidepresive triciclice)

- Tratamentul concomitent cu maprotilina (impotriva depresiei) si digoxind (Impotriva bolilor de inima)
poate necesita ajustarea dozelor.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Noradrenalina poate afecta ritmul batailor inimii fatului si contractiile uterului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament este utilizat in situatii de urgenta, atunci cand pacientul nu trebuie sa foloseasca utilaje sau
sd conduca vehicule.

Noradrenalini Amdipharm contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per ml, adica practic “nu contine sodiu’.

3. Cum se utilizeaza Noradrenalini Amdipharm

Noradrenalind Amdipharm este utilizat numai in tratamenul de urgenta si va va fi administrat de catre un
medic sau o asistentd medicala.

Daca aveti intrebari suplimentare referitoare la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
tensiune arteriald mare

batai lente ale inimii, afectiuni ale inimii

durere de cap

anxietate

dificultati la respiratie

necroza a tesuturilor

iritatie la locul injectarii

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei medicale. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la
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Raportand reactiile adverse puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Noradrenalina Amdipharm
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturi peste 25° C. A nu se congela.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele
pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Noradrenalind Amdipharm

- Substanta activa este noradrenalina, sub forma de tartrat de noradrenalind. 1 ml concentrat contine
tartrat de noradrenalind corespunzator la 1 mg noradrenalina.

- Celelalte componente sunt clorura de sodiu si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Noradrenalinid Amdipharm si continutul ambalajului
Se prezintd sub forma de solutie limpede, incolora.

Fiola din sticla transparenta tip I, contindnd 1 ml, 2 ml, 4 ml, 5 ml, 8 ml, 10 ml concentrat pentru solutie
perfuzabila

Marimi de ambalaj: Cutie cu 10, 20, 50, 100 fiole.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Amdipharm Limited
Unit 17 Northwood House, Northwood Crescent, Northwood, Dublin 9

D09 V504
Irlanda

Fabricantul
Laboratoire Renaudin

Z.A. ERROBI, ITXASSOU, F - 64 250
Franta

Acest prospect a fost revizuit in martie 2026.




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
ESTE NECESARA DILUAREA

Noradrenalina Amdipharm 1 mg/ml trebuie diluat inainte de utilizare si administrat sub forma de
perfuzie intravenoasa printr-un cateter venos central. Perfuzia trebuie sa se faca cu viteza controlata,
utilizand fie un injectomat, fie o pompa de perfuzie.

Pacientul trebuie atent monitorizat pe toata durata tratamentului. Tensiunea arteriala trebuie monitorizata pe
toatd durata tratamentului, iar viteza de perfuzare trebuie ajustatd pana la atingerea tensiunii arteriale
normale.

Diluare cu solutie de glucoza 50 mg/ml (5%), solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%), solutie de clorura
de sodiu 9 mg/ml (0,9%) cu solutie de glucoza 50 mg/ml (5%), solutie de glucoza 50 mg/ml (5%) si solutie de
clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) (50:50): 4 ml de concentrat pentru perfuzie 1 mg/ml se dilueaza cu 96 ml
solutie de diluare pana la o concentratie finala a solutiei perfuzabile de noradrenalind de 40 micrograme/ml.
Solutia pentru perfuzie trebuie utilizata imediat dupa diluare.

Stabilitatea fizico-chimica a solutiei dupa diluare este de 24 de ore, cand este pastrata la 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat,
timpul si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si 1n mod normal nu
trebuie sa depaseasca 24 ore la 2 °C - 8 °C, cu exceptia cazului in care diluarea a fost efectuatd in conditii
aseptice controlate si validate.

Doze:
Adulfi
In general, doza initiald recomandati este cuprinsa intre 0,05-0,15 pg /kg/min.

Ajustarea dozei: doza se ajusteaza treptat cu cate 0,05-0,1 pg /kg/min pana cand se atinge tensiunea arteriala
adecvata (de obicei aceasta inseamna tensiune arteriald > 75-80 mmHg). Doza trebuie ajustata in functie de
efectul vasopresor observat. Existd o mare variabilitate individuala 1n ceea ce priveste doza necesara pentru a
obtine si mentine tensiunea arterialad normala.

Doza maxima recomandata este de 2,5 ug /kg/min.

Tabel cu scheme terapeutice: Solutie reconstituitd de Noradrenalind Amdipharm 40 pg/ml

Viteza de perfuzare ml/ora

Greutate 40kg | SOkg| 60kg| 70kg| 80kg | 90kg | 100 kg | 110 kg | 120 kg
corporala

Doza
0,05 pg/kg/min 3,0 3.8 4,5 53 6,0 6,8 7.5 8,3 9,0
0,10 pg/kg/min 6,0 7,5 9.0 10,5 12,0 13,5 15,0 16,5 18,0
0,15 pg/kg/min 9,0 11,3 13,5 15,8 18,0 203| 225| 248| 270
0,20 pg/kg/min 12,0 15,0 180 21,0 240| 270| 300| 330| 360
0,25 pg/kg/min 15,0 188 225| 263 300 338| 375| 413| 450
0,30 pg/kg/min 18,0 225 270| 315 36,0 405| 450| 495 54.0
0,35 ug/kg/min [ 210 263 31,51 368| 420 473 52,5 578 | 63,0
0,40 ug/kg/min [ 240 300| 360| 42,0| 480| 540| 60,0 660 720
0,45 pug/kg/min [ 270 338 405| 473 540 60.8| 675 74,3 81,0
0,50 pg/kg/min [ 300 375| 450| 52,5 600| 675| 750 82,5 90,0




Intreruperea tratamentului
Perfuzarea noradrenalinei trebuie redusa treptat, deoarece oprirea brusca a tratamentului poate provoca
hipotensiune arteriald acuta.



