AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16521/2026/01-24 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Noradrenalina Amdipharm 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml concentrat pentru solutie perfuzabild contine tartrat de noradrenalina 2 mg, corespunzator la noradrenalina 1
mg.

Excipienti cu efect cunoscut
0,14 mmol (3,2 mg) sodiu per ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie perfuzabila.
Aspect: solutie limpede, incolora.
pH 3-4,5

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Tratamentul pe termen scurt al hipotensiunii arteriale acute, de exemplu 1n caz de soc septic.

4.2 Doze si mod de administrare

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

Doze:

Adulti

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 ug /kg/min, pana cand se atinge tensiunea arteriala
adecvata (de obicei aceasta inseamna tensiune arteriald > 75-80 mmHg). Doza trebuie ajustatd in functie de efectul
vasopresor observat. Existd o mare variabilitate individuala in ceea ce priveste doza necesara pentru a obtine si
mentine tensiunea arteriald normald.

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




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

Greutate 40kg | 50kg | 60kg | 70kg | 80kg | 90kg | 100 110 120
corporald kg kg kg
Doza

0,05 pg/kg/min | 3,0 3.8 4,5 53 6,0 6,8 7,5 83 9,0

0,10 pg/kg/min | 6,0 75 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 20,3 22,5 24,8 27,0
0,20 pg/kg/min | 12,0 15,0 18,0 21,0 24,0 27,0 30,0 33,0 36,0
0,25 pg/kg/min | 15,0 18,8 22,5 26,3 30,0 33,8 37,5 41,3 45,0
0,30 pg/kg/min | 18,0 22,5 27,0 31,5 36,0 40,5 45,0 49,5 54,0
0,35 pg/kg/min | 21,0 26,3 315 36,8 42,0 473 52,5 57,8 63,0
0,40 pg/kg/min | 24,0 30,0 36,0 42,0 48,0 54,0 60,0 66,0 72,0
0,45 pg/kg/min | 27,0 33,8 40,5 473 54,0 60,8 67,5 74,3 81,0
0,50 pg/kg/min | 30,0 37,5 45,0 52,5 60,0 67,5 75,0 82,5 90,0

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

Pacienti varstnici
Vezi pct. 4.4.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Noradrenalina Amdipharm 1 mg/ml nu a fost stabilita la copii si adolescenti.

Pacienti cu insuficienta renala si hepatica
Nu existd experientd cu Noradrenalinda Amdipharm 1 mg/ml la pacientii cu insuficientd renala si hepatica
severa.

Mod de administrare

Noradrenalind 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.

Pentru instructiuni privind diluarea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Noradrenalina trebuie utilizatd doar concomitent cu substitutie volemica adecvata.

Noradrenalina trebuie administrata cu precautie la pacientii cdrora li se administreaza inhibitori MAO sau sunt in

intervalul de 14 zile dupa tratamentul cu inhibitori ai MAO si la pacientii cérora li se administreaza antidepresive
triciclice, deoarece poate aparea hipertensiune arteriala prelungita.



Pacientii varstnici pot fi sensibili in mod special la efectele noradrenalinei.

De asemenea, se recomanda prudenta la pacientii cu tromboza vasculara coronariana, mezenterica sau periferica,
deoarece noradrenalina poate agrava ischemia si extinde aria de infarct. De asemenea, se recomanda prudenta la
pacientii cu hipotensiune arteriald dupa infarct miocardic si la pacientii cu angina pectorala, In special angina
Prinzmetal si la pacientii cu diabet zaharat, hipertensiune arteriald sau hipertiroidism.

Noradrenalina trebuie administratd numai de catre medicii care sunt familiarizati cu utilizarea medicamentului.

Administrarea paravenoasa trebuie evitata si poate cauza necroza tisulara locald. Locul perfuzarii trebuie verificat
frecvent si periodic.

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

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Noradrenalina trebuie administrata cu precautie la pacientii carora li se administreaza inhibitori ai MAO sau in
decurs de de 14 zile dupa tratamentul cu inhibitori ai MAO si la pacienti carora li se administreaza antidepresive
triciclice din cauza riscului de hipertensiune arteriald grava, prelungita.

Administrarea noradrenalinei concomitent cu ciclopropan, halotan, cloroform, enfluran sau anestezice administrate
pe cale inhalatorie poate cauza aritmii cardiace grave. Din cauza riscului crescut de fibrilatie ventriculara,
noradrenalina trebuie utilizata cu precautie la pacientii cérora li se administreaza aceste medicamente sau alte
medicamentecare provoaca sensibilizare cardiacd, sau la pacienti cu hipoxie sau hipercapnie.

Efectul noradrenalinei poate fi potentat de guanetidina, rezerpind, metildopa sau antidepresive triciclice.
Tratamentul concomitent cu maprotilina si digoxind poate necesita ajustarea dozelor.

4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Noradrenalina poate afecta perfuzia placentara si poate induce bradicardie fetala. De asemenea, poate exercita un

efect contractil asupra uterului gravid si poate duce la asfixie fetald in ultimul trimestru de sarcina. Prin urmare,
aceste riscuri posibile pentru fat trebuie evaluate in raport cu beneficiile potentiale pentru mama.

Alaptarea
Nu exista informatii suficiente referitoare la efectele noradrenalinei in timpul alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt relevante.

4.8 Reactii adverse

O lista tabelara a reactiilor adverse este prezentatda mai jos.

Aceste reactii adverse sunt prezentate conform clasificarii pe aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa:
Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)



Aparate, organe si sisteme Frecventa Reactii adverse
Tulburari psihice Cu frecventa Anxietate
necunoscuta
Tulburari ale sistemului Cu frecventa Cefalee
nervos necunoscuta
Tulburari cardiace Cu frecventa Hipertensiune arteriald, bradicardie
necunoscuta reflexa, aritmie ventriculara, stres
cardiomiopatic
Tulburari vasculare Cu frecventa Ischemie periferica cu gangrena a
necunoscuta extremitatilor
Depletie volemica in caz de
administrare prelungita
Tulburari respiratorii, toracice | Cu frecventa Dispnee
si mediastinale necunoscuta

Noradrenalina este un iritant tisular si trebuie diluata Tnainte de utilizare. Extravazarea poate cauza necroza pielii si
a tesuturilor adiacente. Se poate dezvolta toleranta la efectele noradrenalinei dupa utilizarea prelungita.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati s raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Supradozajul poate duce la hipertensiune arteriald severd, bradicardie reflexa, crestere marcata a rezistentei
periferice si scaderea debitului cardiac. Acestea pot fi insotite de cefalee violentae cu debut brusc, fotofobie,
dureri retrosternale, paloare, transpiratie intensa si varsaturi.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: agenti adrenergici si dopaminergici, codul ATC: CO1CAO03.

Efecte farmacodinamice

Noradrenalina asigurd o actiune stimulatoare puternica asupra receptorilor alfa din vasele de sange. Noradrenalina
are, de asemenea, efect asupra receptorilor beta-1 de la nivelul cordului, ducand la un efect inotrop pozitiv si un
efect cronotrop initial pozitiv. Cresterea tensiunii arteriale poate duce la o reducere reflexa a ritmului cardiac.
Vasoconstrictia poate duce la o scadere a debitului sanguin de la nivelul rinichilor, ficatului, pielii si musculaturii
netede. Vasoconstrictia locald poate duce la hemostaza si/sau necroza.

Efectul vasopresor dispare la 1-2 min dupa terminarea perfuziei. Poate sa apara toleranta la efectele
noradrenalinei.
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5.2 Proprietiti farmacocinetice
Eliminare

Péna la 16% dintr-o doza intravenoasa poate fi excretatd in stare nemodificata In urina sub forma de metaboliti
metilati si dezaminati si In forme libere si conjugate.

5.3 Date preclinice de siguranta

Majoritatea reactiilor adverse atribuite simpatomimeticelor pot rezulta din stimularea excesiva a sistemului nervos
simpatic prin diversi receptori adrenergici.

Noradrenalina poate afecta perfuzia placentara si poate induce bradicardie fetald. De asemenea, poate exercita un
efect contractil asupra uterului gravid si poate duce la asfixie fetald in ultimele stagii de sarcina.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

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 in mod normal nu trebuie sa
depaseasca 24 ore la 2 °C - 8 °C, cu exceptia cazului in care diluarea a fost efectuata in conditii aseptice controlate
si validate.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25° C. A nu se congela.
Pentru conditiile de pastrare dupa ale medicamentului dupa diluare, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Fiola din sticla transparenta tip I, continand 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.



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

ESTE NECESARA DILUAREA

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 finald a solutiei perfuzabile de noradrenalina de 40 micrograme/ml. Solutia pentru

perfuzie trebuie utilizatd imediat dupa diluare.

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