Levonor (Noradrenalinum). Sktad i postaé: Kazdy ml roztworu zawiera 1 mg noradrenaliny w postaci noradrenaliny winianu. Amputka
0 pojemnosci 1 ml zawiera 1 mg noradrenaliny. Amputka o pojemnosci 4 ml zawiera 4 mg noradrenaliny. Substancje pomocnicze o
znanym dziataniu: séd - produkt leczniczy zawiera 0,147 mmol (3,39 mg) sodu w 1 ml roztworu; sodu pirosiarczyn - produkt leczniczy
zawiera 1 mg sodu pirosiarczynu w 1 ml roztworu. Roztwér do infuzji. Bezbarwny roztwér. Wskazania: Levonor stosuje sie w groznych
stanach niedoci$nienia tetniczego w celu przywrécenia prawidtowego ci$nienia tetniczego. Dawkowanie i spos6b podawania:
Wytacznie do podania dozylnego, po uprzednim rozcienczeniu, za posrednictwem cewnika wprowadzonego do zyty centralnej. Sposéb
podawania. Produkt leczniczy podawa¢ dozylnie we wlewie, po uprzednim rozcienczeniu (sposéb rozciefczania - patrz ponizej) poprzez
centralny cewnik zylny. Szybkos$¢ wlewu nalezy kontrolowaé za pomocg pompy strzykawkowej, infuzyjnej lub licznika kropli. Sposéb
rozcienczania. Produkt leczniczy mozna rozciehczaé nastepujgcymi roztworami do infuzji: 5% roztwér glukozy, 0,9% roztwér NaCl,
izotoniczny roztwér glukozy w soli fizjologicznej (5% roztwér glukozy i 0,9% roztwér NaCl 1:1). Jesli noradrenalina ma by¢ podawana
przy uzyciu pompy strzykawkowej: 2 mg noradrenaliny (2 ml produktu Levonor 1 mg/ml) doda¢ do 48 ml rozcienczalnika. Jesli
noradrenalina ma by¢ podawana przy uzyciu licznika kropli: 20 mg noradrenaliny (20 ml produktu Levonor 1 mg/ml) doda¢ do 480 ml
rozcienczalnika. Stezenie noradrenaliny uzyskane po rozcienczeniu w obu przypadkach wynosi 40 mg/l. Jesli zachodzi koniecznos¢
zastosowania innego rozcienczenia, nalezy doktadnie przeliczy¢ dawki. Rozcienczenie nalezy przygotowywac w kontrolowanych i
zwalidowanych aseptycznych warunkach. Przygotowany roztwér jest stabilny pod wzgledem chemicznym i fizycznym przez 24 godziny
w temperaturze ponizej 30°C, nie wymaga ochrony przed $wiattem. Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwdr nalezy przygotowad
bezposrednio przed uzyciem. UWAGA: Produkt leczniczy o zmienionym zabarwieniu nie nadaje sie do stosowania. Dorosli: Dawkowanie
okresla sie indywidualnie, zaleznie od stanu pacjenta. Podczas podawania obowigzuje stata kontrola ci$nienia tetniczego. Poczatkowo 10
ml/godz. do 20 ml/godz. (0,16 ml/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 cisnienia tetniczego. Celem leczenia jest uzyskanie wartosci skurczowego
ci$nienia krwi na dolnej granicy normy (100-120 mm Hg) lub uzyskanie odpowiedniej wartosci $redniego cisnienia tetniczego krwi
(ponad 80 mm Hg). Czas trwania leczenia: noradrenaline nalezy podawa¢ do momentu uzyskania poprawy stanu pacjenta. Podczas
podawania produktu pacjent powinien by¢ monitorowany. Dzieci: nie zaleca sie stosowania. Przeciwwskazania: Uwaga: w stanach
zagrozenia zycia nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do zastosowania noradrenaliny. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na
ktérakolwiek substancje pomocnicza. Hipotensja po zawale mie$nia sercowego. Dfawica Prinzmetala. Choroby zakrzepowe (szczegélnie
zakrzepica naczyn wiencowych, krezkowych oraz obwodowych). Jednoczesne stosowanie niektérych wziewnych anestetykéw (halotan,
cyklopropan) oraz innych lekéw zwiekszajacych wrazliwos¢ serca. Znacznego stopnia hipoksja lub hiperkapnia. Ostrzezenia i zalecane
srodki ostroznosci: Noradrenaline nalezy podawac wytacznie pacjentom odpowiednio nawodnionym (z odpowiednio wypetnionym
tozyskiem naczyniowym). Podczas stosowania noradrenaliny zaleca sie czeste pomiary cisnienia tetniczego oraz tempa wlewu, aby
unikna¢ nadcisnienia tetniczego. Nalezy czesto kontrolowa¢ miejsce infuzji. Podanie produktu poza naczynie moze prowadzi¢ do lokalnej
martwicy tkanek. Miejsce, w ktérym nastapito wstrzykniecie poza zyte, nalezy natychmiast ostrzyknac roztworem fentolaminy.
Sugerowano, ze fentolamine mozna dodac bezposrednio do butelki z roztworem do wlewu, przez co moze przeciwdziata¢ martwicy
tkanek, nie wptywajac na aktywnos$¢ wazopresyjng noradrenaliny. Noradrenaline nalezy podawac ostroznie pacjentom w podesztym
wieku, poniewaz osoby te sg szczegdlnie wrazliwe na dziatanie tej substancji. Produkt zawiera sodu pirosiarczyn, ktéry rzadko moze
powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli. Amputka o pojemnosci 1 ml: Produkt leczniczy zawiera 3,39 mg sodu w 1
ml, co odpowiada 0,17% maksymalnej zalecanej przez WHO dawki dobowej, wynoszacej u oséb dorostych 2 g sodu. Amputka o
pojemnosci 4 ml: Produkt leczniczy zawiera 13,56 mg sodu w 4 ml co odpowiada 0,68% maksymalnej zalecanej przez WHO dawki
dobowej, wynoszacej u 0s6b dorostych 2 g sodu. Produkt moze by¢ rozciehczany w: 0,9% roztworze NaCl, 5% roztworze glukozy lub
izotonicznym roztworze glukozy w soli fizjologicznej (5% roztwér glukozy i 0,9% roztwdr NaCl 1:1). Zawarto$¢ sodu pochodzacego z
rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu. W
celu uzyskania dokfadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy
zapoznad sie z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika. Dziatania niepozadane: Czesto$¢ wystepowania
wymienionych dziatan niepozadanych nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu
nerwowego. Bél gtowy. Zaburzenia serca. Bradykardia. Zaburzenia rytmu serca (podczas stosowania z lekami zwiekszajacymi
wrazliwos¢ miesnia sercowego zwtaszcza u pacjentdw z niedotlenieniem lub hiperkapnia). Kardiomiopatia indukowana stresem.
Zaburzenia naczyniowe. Nadmierne zwiekszenie cisnienia tetniczego, ktéremu moze towarzyszy¢ obwodowe niedokrwienie tkanek, w
tym zgorzel kohczyn. Zmniejszenie objetosci osocza po diuzszym stosowaniu produktu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa
Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/3394 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma
Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl.
Lek stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknietym. ChPL: 2018.08.10.



