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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Noradrenalina Basi, 1 mg/ml, Solucdo injectavel
noradrenalina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

1.0 que é Noradrenalina Basi e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Noradrenalina Basi
3.Como utilizar Noradrenalina Basi

4. Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Noradrenalina Basi

6.Contelido da embalagem e outras informacses

1.0 que é Noradrenalina Basi e para que é utilizado

Noradrenalina Basi é utilizado numa situagcdo de urgéncia para aumentar a pressdo
arterial para valores normais.

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Noradrenalina Basi

Nao utilize Noradrenalina Basi:
-Se tem alergia (hipersensibilidade) a noradrenalina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Noradrenalina Basi

Devera ter um cuidado especial se:

tem diabetes

sofre de pressao arterial elevada

tem uma tiroide hiperativa

tem baixos niveis de oxigénio no sangue

tem niveis elevados de dioxido de carbono no sangue

tem coagulos ou obstrugdes nos vasos sanguineos que irrigam o coracdo, intestinos,
ou outras partes do corpo

tem pressdo arterial baixa apés um ataque cardiaco

tem um tipo da angina (dor no peito) chamada de angina de Prinzmetal.
se é idoso.
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Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Noradrenalina
Basi.

Outros medicamentos e Noradrenalina Basi

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado utilizado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Um nUmero de medicamentos sdo conhecidos por aumentar os efeitos toxicos da
noradrenalina, tais como:

inibidores da monoamina oxidase (antidepressivos)

antidepressivos triciclicos

linezolida (antibiotico)

anestésicos (especialmente gases anestésicos)

medicamentos adrenérgicos-serotoninérgicos, como por exemplo, os medicamentos
utilizados no tratamento da asma ou doengas cardiacas.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento. A
noradrenalina pode prejudicar o seu feto. O seu médico decidird se devera utilizar
Noradrenalina Basi.

Pergunte ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Noradrenalina Basi contém sédio e metabissulfito de sédio (E223)
Cada ml de solucdo injectavel contém 3,2 mg equivalente a 0,14 mmol de sodio.

Cada ampola de 4 mL ou de 5 ml contém menos do que 1 mmol (23 mg) de soédio
por dose, ou seja, € praticamente “isento de sodio”

Cada ampola de 10 ml contém 1,4 mmol (ou 33 mg) de sddio por dose. Deve ter se
em consideracdo nos doentes com dieta controlada de sodio.

O metabissulfito de sodio (E223) pode causar, raramente, reacGes alérgicas
(hipersensibilidade) graves e broncospasmo.

3.Como utilizar Noradrenalina Basi

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou enfermeiro se tiver duvidas.

Noradrenalina Basi sera lhe administrado no hospital por um médico ou enfermeiro.
O medicamento é primerio diluido e depois é administrado por perfusdo na veia.

A dose recomendada inicial de noradrenalina Basi vai depender da sua condicao
meédica. A dose usual esta entre 0,4 e 0,8 mg por hora. O seu médico ira determinar
a dose mais correta para si. Apos a dose inicial o seu médico ira avaliar sua resposta
e ajustar a dose de acordo.

Se utilizar mais Noradrenalina Basi do que deveria
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Ndo é provavel que receba uma dose maior do que deveria, uma vez que o
medicamento ird lhe ser administrado no hospital. No entanto, fale com o seu
meédico ou enfermeiro se tiver quaisquer preocupacoes.

Os sintomas de sobredosagem sdo pressdo arterial alta grave, batimento cardiaco
lento, dor de cabeca intensa, sensibilidade a luz, dor no peito, cor palida,
transpiracdo intensa e vomitos.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe o seu médico se sentir:

Erupcdo cutdnea subita (urticaria), inchaco das mdos, pés, tornozelos, face, labios,
boca ou da garganta (que pode causar dificuldade em engolir ou respirar), sensacao
de desmaio.

Dor e/ ou inchaco no local da injecao.

Informe o seu médico o mais rapidamente possivel se:
batimentos cardiacos lentos

ritmo cardiaco anormal

dificuldades respiratérias

ansiedade

dores de cabeca

extremidades frias

dor nas extremidades.

O seu médico ird monitorizar a sua pressdo arterial e o volume plasmatico.

Se algum dos efeitos secundarios se tornar grave, ou se tiver quaisquer efeitos
secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, fale
com o seu médico, ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de
notificagdo mencionado abaixo.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.
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5.Como conservar Noradrenalina Basi

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo conservar acima de 25°C.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo
embalagem exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Do ponto de vista microbiolégico, o medicamento deverda ser utilizado
imediatamemente apods a diluigdo.

O medicamento ndo devera ser utilizado se a solugdo tiver uma coloragdo castanha.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6.Conteddo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Noradrenalina Basi
A substdncia ativa é o bitartarato de noradrenalina.

Os outros excipientes sdo o metabissulfito de sodio (E223), cloreto de sodio, acido
cloridrico (para ajuste de pH), hidroxido de sodio (para ajuste de pH) e agua para
injectaveis.

Qual o aspeto de Noradrenalina Basi e conteldo da embalagem
Noradrenalina Basi € uma solucdo limpida, incolor ou amarelado.

Cada ml da solucdo contém 1 mg de bitartarato de noradrenalina equivalente a 0,5
mg de noradrenalina na forma de base.

Este medicamento é apresentado em embalagens de 10 ampolas de vidro incolor de
4 mL, 5 ml ou de 10 ml

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua — Portugal

Tel.: + 351 231 920 250

Fax: + 351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt
Fabricantes:

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal
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E

Laboratorios Vitoria, S.A
Rua Elias Garcia, n° 28
2700-327 Amadora
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
Noradrenalina Basi
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Para utilizacao intravenosa.

Diluir antes de utilizar.

Administrar como solugdo diluida através de um cateter venoso central.

A perfusdo deve ser a uma velocidade controlada utilizando uma bomba de seringa
ou uma bomba de infusdao ou um contador de gotas.

Incompatibilidades

A solugdo de perfusdao contendo bitartarato de noradrenalina tem sido relatada como
sendo incompativel com as seguintes substdncias: agentes alcalis e oxidantes,
barbituricos, clorfeniramina, clorotiazida, nitrofurantoina, novobiocina, fenitoina,
bicarbonato de sédio, iodeto de sédio, estreptomicina.

Instrucdes de diluicao

Quer adicione 4 ml de Noradrenalina Basi a 46 ml de solucdo de glucose a 5% (ou
solucdo de cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9%) com uma solucdo de glucose a 5%) para
a administracdo por uma bomba de perfusdao de seringa, ou adicione 40 ml de
Noradrenalina Basi a 460 ml de solucdo de glucose a 5% (ou de cloreto de sodio 9
mg/ml (0,9%) com uma solucdo de glucose a 5%) para a administracdo por um
sistema de gotejo controlado. Em ambos os casos, a concentracdo final da solugcao
para perfusdo € de 40 mg/litro de noradrenalina base (o que é equivale a 80 mg/litro
de bitartarato de noradrenalina). As diluicdes para além de 40 mg/litro de
noradrenalina base podem também ser utilizadas.

Se outras diluicdes forem utilizadas, devera verificar-se os calculos da taxa de
perfusao cuidadosamente antes de se iniciar o tratamento.

Prazo de validade apos a diluicdo

A estabilidade fisico-quimica do produto diluido (agua purificada com glucose a 5%
ou em cloreto de sddio 0,9% com glucose a 5%) foi demonstrada durante 48 horas a
250C.

No entanto, do ponto de vista microbiologico, o produto diluido deve ser utilizado
imediatamente. Se o produto nao for utilizado imediatamente, a duracdo e as
condicdes de utilizacdo sao da exclusiva responsabilidade do utilizador.



