Ulotka dla pacjenta

NaleZy zapoznaé sig z tresciq ulotki przed zastosowaniem leku.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jq ponownie przeczytac.

e Nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

o Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

LEVONOR
(Noradrenalinum)
1 mg/ml, roztwér do infuz;ji

1 ml roztworu zawiera jako
substancje¢ czynna: 1 mg noradrenaliny (w postaci noradrenaliny winianu) oraz
substancje pomocnicze: sodu chlorek, sodu pirosiarczyn (E 223), wode do wstrzykiwan.

Opakowania
10 amputek po 1 ml
5 amputek po 4 ml

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Spis tresci ulotki:

Co to jest Levonor i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ Levonor

Jak stosowaé Levonor

Mozliwe dzialania niepozadane
Przechowywanie leku Levonor

Inne informacje
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1. Co to jest Levonor i w jakim celu si¢ go stosuje

Levonor zawiera noradrenaling, ktora powoduje skurcz obwodowych naczyn krwiono$nych,
podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego i pobudzenie czynnosci serca. Takie dziatanie
noradrenaliny wykorzystuje si¢, podajac ja w stanach zagrozenia zycia, gdy dochodzi do
gwattownego spadku cis$nienia tgtniczego.

Lek Levonor stosuje si¢ w groznych stanach niedoci$nienia t¢tniczego w celu przywrdcenia
prawidtowego ci$nienia tgtniczego.

2. Zanim zastosuje si¢ Levonor

Uwaga: w stanach zagrozenia zycia nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do
zastosowania noradrenaliny.

Nie nalezy stosowad leku Levonor w przypadku:
¢ hipotensji (niskie ci$nienie tgtnicze) po zawale serca;
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e dlawicy Prinzmetala (rzadko wystgpujaca odmiana choroby niedokrwiennej serca);

e chordb zakrzepowych (szczegdlnie zakrzepicy naczyn wiencowych, krezkowych oraz
obwodowych);

e jednoczesnego stosowania niektorych srodkéw do narkozy wziewnej (halotan,
cyklopropan) oraz innych lekow zwigkszajacych wrazliwo$¢ serca;

e znacznego stopnia hipoksji (niedobor tlenu w tkankach) lub hiperkapni (nadmierny
poziom dwutlenku wegla w organizmie).

Zachowanie szczegdlnej ostroznosci u niektorych szczegolnych grup stosujqcych lek
Stosowanie leku Levonor u dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania noradrenaliny u dzieci.

Stosowanie leku Levonor u pacjentow w podeszlym wieku

Noradrenaling nalezy podawac ostroznie pacjentom w podeszitym wieku, poniewaz osoby te
sa szczegblnie wrazliwe na dziatanie tego leku.

Cigia

Lekarz zdecyduje o zastosowaniu noradrenaliny u kobiet w ciazy, jezeli w jego opinii
korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersiq

Nie dotyczy - lek stosowany w stanach zagrozenia zycia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie dotyczy - lek stosowany w stanach zagrozenia zycia.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Levonor
Lek zawiera pirosiarczyn sodu, ktéry moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci
1 skurcz oskrzeli.

Stosowanie innych lekow

Stosowanie noradrenaliny w czasie ogolnego znieczulenia z uzyciem cyklopropanu lub
halotanu moze prowadzi¢ do powaznych zaburzen rytmu serca.

Jednoczesne stosowanie noradrenaliny i1 lekow przeciwdepresyjnych (inhibitoréw
monoaminooksydazy lub trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych) moze powodowac
dlugotrwate, cigzkie nadcis$nienie tetnicze.

3. Jak stosowa¢ Levonor

Lek podaje si¢ dozylnie we wlewie, po uprzednim rozcienczeniu.

Dawkowanie okre$la lekarz indywidualnie, zaleznie od stanu pacjenta. Szczegdtowe
informacje dotyczace sposobu podawania, rozcienczania oraz zazwyczaj stosowanego
dawkowania zawarte sa w punkcie zatytutowanym INFORMACJE PRZEZNACZONE
DLA PERSONELU SEUZBY ZDROWIA

W przypadku zastosowania wiekszej dawki leku Levonor niz zalecana

Moga wystapi¢: cigzkie nadci$nienie tgtnicze, bradykardia (zwolnienie akcji serca) oraz inne
zaburzenia czynno$ci serca. Objawom tym moze towarzyszy¢ nasilony bol glowy,
Swiatlowstret, wymioty, bol zamostkowy, blado$¢, nadmierne wydzielanie potu.

Jesli dojdzie do przedawkowania z nadmiernym zwigkszeniem ci$nienia tetniczego podczas
wlewu dozylnego, lekarz przerwie wlew oraz zastosuje odpowiednie leczenie objawowe.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Levonor moze powodowa¢ dziatania niepozqdane, chociaz nie u kazdego one
wystqpiq.

Moze wystapi¢ nadmierny wzrost ci$nienia t¢tniczego, ktoremu moze towarzyszy¢
zwolnienie akcji serca, bol glowy i obwodowe niedokrwienie tkanek, w tym zgorzel konczyn.
Stosowanie noradrenaliny z lekami zwigkszajacymi wrazliwo$¢ mig$nia sercowego moze
powodowac zaburzenia rytmu serca, zwlaszcza u pacjentéw z niedotlenieniem lub
hiperkapnia (nadmierny poziom dwutlenku wegla w organizmie). Przedtuzone stosowanie
moze prowadzi¢ do zmniejszenia objgtosci osocza.

5. Przechowywanie leku Levonor

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C. Chroni¢ od $wiatla. Nie zamrazac.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowa¢ leku Levonor po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. (22) 691 39 00

Data opracowania ulotki: 15.12.2008 r.

INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA PERSONELU SLUZBY ZDROWIA

Sposob podawania

Lek podawa¢ dozylnie we wlewie, po uprzednim rozcienczeniu w 5% roztworze glukozy lub
izotonicznym roztworze glukozy w soli fizjologicznej poprzez centralny cewnik zylny.
Szybkos¢ wlewu nalezy kontrolowa¢ za pomoca pompy strzykawkowej, infuzyjnej lub
licznika kropli.

Sposob rozcienczania

1/ Przy uzyciu pompy strzykawkowej: 2 mg noradrenaliny (2 ml preparatu Levonor 1 mg/ml)
doda¢ do 48 ml 5% roztworu glukozy.

2/ Przy uzyciu licznika kropli: 20 mg noradrenaliny (20 ml preparatu Levonor 1 mg/ml)
doda¢ do 480 ml 5% roztworu glukozy.

Stezenie noradrenaliny uzyskane po rozcienczeniu w obu przypadkach wynosi 40 mg/1.
Jesli zachodzi koniecznos$¢ zastosowania innego rozcienczenia, nalezy doktadnie przeliczy¢
dawki.
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UWAGI:

- Nalezy stosowac tylko §wiezo przygotowane roztwory. Lek o zmienionym zabarwieniu nie
nadaje si¢ do stosowania.

- Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia niezgodno$ci farmaceutycznych, leku nie nalezy
mieszac ze §rodkami o odczynie zasadowym lub wtasciwos$ciach utleniajacych,
barbituranami, chlorfeniramina, chlorotiazydem, nitrofurantoina, nowobiocyna, fenytoina,
wodoroweglanem sodu, jodkiem sodu, streptomycyna.

Dawkowanie

Dorosli:

Dawkowanie okres$la si¢ indywidualnie, zaleznie od stanu pacjenta.

Podczas podawania obowiazuje stata kontrola ci$nienia t¢tniczego.

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 - szybko$¢ wlewu jest zalezna od warto$ci ci$nienia t¢tniczego. Celem
leczenia jest uzyskanie warto$ci skurczowego ci$nienia krwi na dolnej granicy normy
(100-120 mm Hg) lub uzyskanie odpowiedniej wartosci Sredniego cis$nienia t¢tniczego krwi
(ponad 80 mm Hg).

Czas leczenia: noradrenaling nalezy podawa¢ do momentu uzyskania poprawy stanu pacjenta.
Podczas podawania leku pacjent powinien by¢ pilnie obserwowany.

Drzieci: nie zaleca si¢ stosowania.

Podczas stosowania leku Levonor nalezy:

e czgsto kontrolowaé ci$nienie tetnicze 1 szybkosé wlewu;

e podawac noradrenaling wytacznie pacjentom z odpowiednio wypetionym tozyskiem
naczyniowym (odpowiednio nawodnionym);

e czgsto kontrolowa¢ miejsce infuzji oraz unika¢ podawania leku pozanaczyniowo,
poniewaz moze wystapi¢ martwica tkanek. Miejsce, w ktorym doszto do wynaczynienia
nalezy ostrzykna¢ fentolaming.
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