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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Noradrenalina Generis 1 mg/ml solucdo injectavel

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

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Noradrenalina Generis e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Noradrenalina Generis
3. Como utilizar Noradrenalina Generis

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Noradrenalina Generis

6. Contetido da embalagem e outras informacg&es

1. O que é Noradrenalina Generis e para que é utilizado

Noradrenalina Generis pertence a um grupo de medicamentos
conhecidos como simpaticomiméticos.

Este medicamento é utilizado no tratamento agudo da hipotensdo (tensdo arterial
baixa), em situagbes de urgéncia, tais como enfarte do miocardio, by-pass
cardiopulmonar, choque anafilatico, apés uma operagdo ou durante anestesia espinal.
2. O que precisa de saber antes de utilizar Noradrenalina Generis

Nao utilize Noradrenalina Generis

- se tem alergia (hipersensibilidade) a noradrenalina, que é a substancia ativa deste
medicamento, ou a qualquer outro componente de Noradrenalina Generis (indicados
na seccdo 6).

- se tem alergia a outros simpaticomiméticos (medicamentos semelhantes a
Noradrenalina

Generis)

- se tem insuficiéncia coronaria

- se tem hipertensao (tensao arterial alta
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- se tem hipertiroidismo (doenga caracterizada pela excessiva produgao de hormonas
pela tirdide)
- se tem arteriosclerose grave

- se tem intolerancia aos sulfitos (ver subseccao ‘Noradrenalina Generis contém cloreto
de sédio e metabissulfito de sodio).

Se algumas das situagdes referidas se aplicam a si ou se nao tem a certeza fale com o
seu médico ou enfermeiro.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Noradrenalina Generis:

se tem mais de 65 anos

- se tem uma reduzida circulagdo cerebral ou coronaria

se verificar uma alteracao da cor da pele no local onde recebe a perfusao

se esta a fazer uma dieta pobre em sédio (ver subseccdo ‘Noradrenalina Generis
contém cloreto de sédio e metabissulfito de sédio’).

E importante que tenha conhecimento que durante o tratamento com este
medicamento a sua

tensdo arterial sera controlada continuamente e de forma rigorosa.

Outros medicamentos e Noradrenalina Generis

Fale com o seu médico ou enfermeiro se estd a tomar:

- antidepressivos triciclicos (medicamentos utilizados para as depressdes)

- anti-hipertensivos (medicamentos utilizados para a tensado arterial alta)

- anti-histaminicos (medicamentos utilizados para as alergias)

- anestésicos (medicamentos utilizados durante a anestesia)

- diuréticos (medicamentos que estimulam ou favorecem a eliminacdo de urina)
- digitalicos (medicamentos utilizados para alguns tipos de problemas cardiacos)
- ergotamina (medicamento utilizado nas crises de enxaqueca).

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.
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Ndo |he devem administrar Noradrenalina Generis se esta gravida ou planeia
engravidar,

pois este medicamento pode reduzir o fluxo de sangue no Gtero.

Ndo deve amamentar sem falar primeiro com o seu médico ou enfermeiro.

Condugao de veiculos. e utilizagdo de maquinas

Pode conduzir veiculos ou utilizar maquinas apés o tratamento com este medicamento.
Noradrenalina Generis contém cloreto de sodio e metabissulfito de sédio

Este medicamento contém cloreto de sédio.

Cada ampola de 5 ml contém 16,5 mg de so6dio, ou seja, é praticamente isenta de
sodio.

Cada ampola de 10 ml contém 33 mg de sodio, esta informagdo deve ser tida em
consideragdao em doentes com ingestao controlada de sédio

Metabissulfito de sbédio pode, raramente, causar reacgGes alérgicas graves e
broncospasmo.

3. Como utilizar Noradrenalina Generis

Noradrenalina Generis é administrado no hospital, por um médico ou
enfermeiro, por perfusao intravenosa (introdugao lenta e continua do medicamento na
veia)

A dose que lhe vai ser administrada e a duragao do tratamento vai ser decidida pelo
seu médico e vai depender da sua idade, do seu peso, da sua resposta ao tratamento
bem como de outros medicamentos que possa ja estar a tomar ou utilizar.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se sentir:

- erupgdo cutdnea subita

- urticaria

- inchago das mados, pés, tornozelos, cara, labios, boca ou garganta, que pode
causar dificuldades em respirar ou engolir

- sensacao de desmaio

- dor ou inchaco no local da injecao.
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Fale com o seu médico ou enfermeiro se sentir:

- batimento cardiaco lento

- ritmo cardiaco anormal

- palpitacOes

- palidez

- vomitos

- dificuldades respiratorias

- ansiedade

- dor de cabega

- frio e dor nas extremidades.

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através de:

INFARMED, I.P. - Direcao de Gestdao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde 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 informagGes sobre a
segurancga deste medicamento.

5. Como conservar Noradrenalina Generis

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas. Conservar na
embalagem de origem para proteger da luz.

Ndo utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso na embalagem
exterior ap6s “EXP:”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. Contetido da embalagem e outras informacg&es

Qual a composicao de Noradrenalina Generis

A substancia ativa é a noradrenalina. Cada ml de solucdo injectavel contém 1 mg de
bitartarato de noradrenalina.

Os outros componentes sdo: cloreto de sddio, metabissulfito de sddio, acido cloridrico
(para
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ajuste de pH), hidroxido de sodio (para ajuste de pH) e agua para preparagles
injectaveis.

Qual o aspeto de Noradrenalina Generis e conteudo da embalagem

Noradrenalina Generis encontra-se disponivel em embalagens de 5 ampolas de vidro
tipo I

incolor, contendo 5 ml ou 10 ml de solugdo para perfusao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Generis® Farmacéutica, S.A. Rua Jodo de Deus, 19
2710-487 Amadora

Fabricante

Laboratérios Vitoria, S.A.

Rua Elias Garcia, n© 28

2700-327 Amadora

Portugal

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

A informacgdo seguinte destina-se apenas a médicos ou profissionais de saude

1. Adverténcias e precaugdes

A noradrenalina ndo é um substituto do plasma pelo que deve ser corrigida a deplecao
do volume sanguineo antes de iniciar a terapéutica com noradrenalina.

Se esta indicada a administracdo de sangue ou plasma para aumentar o volume
sanguineo, a administragdo simultdnea de noradrenalina podera ser efetuada desde
que administrada separadamente (por exemplo, usar um tubo em Y e administrar os
frascos individuais de forma simultanea).

A noradrenalina sé se administra por via intravenosa. Ndo se recomenda a
administragdo por via subcutdnea ou intramuscular devido ao potente efeito
vasoconstritor da noradrenalina.

Para reduzir o risco de necrose devido a vasoconstricdo prolongada, a noradrenalina
deve administrar-se mediante perfusdao intravenosa na veia ante cubital do bracgo,
embora também se possa utilizar a veia femoral.

Preferencialmente deve ser utilizada perfusdo através de cateterismo de veias centrais.
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Deve evitar-se a técnica do cateter com ligadura, se possivel porque a obstrucdo do
fluxo sanguineo em redor do tubo pode produzir estase e aumento da concentracao
local de noradrenalina.

Deve-se utilizar um sistema de gotejo controlado para conseguir uma estimulagao
precisa da velocidade de fluxo em gotas/minuto.

A dose a administrar deve ser titulada, de preferéncia com recurso a dispositivos
eletronicos

(seringas ou bombas perfusoras).

Deve-se ter precaugao para evitar o extravasamento da noradrenalina nos tecidos
porque a acgao vasoconstritora da noradrenalina pode produzir necrose local.

No tratamento de doentes com hipotensdo grave depois de enfarte de miocardio,
pode-se prevenir a trombose na veia de perfusao, as reagdes perivenosas e a necrose,
adicionando

10 mg de heparina a cada 500 ml de liquido de perfusdo (glucose a 5%) que
contem noradrenalina.

Ndo se deve utilizar a noradrenalina durante periodos prolongados de tempo, porque
pode produzir isquémia de Orgdos vitais e pode originar a deplecdo do volume
plasmatico, ocasionando hipotensao depois da suspens3o.

Além disso, o uso prolongado ou de grandes doses de noradrenalina pode diminuir o
trabalho cardiaco, o que pode resultar prejudicial para os idosos ou aqueles que
previamente padecam de uma circulagdo cerebral ou coronaria reduzida.

Se é necessaria uma terapéutica prolongada, a alteragdo local da cor da pele (palidez)
devera levar a mudanca do local de perfusdo.

Nao se deve continuar a perfusao de noradrenalina logo que se consiga manter uma
pressdo arterial e perfusdo tecidular adequadas, sem terapéutica. Ndo se deve
interromper a administragao, mas sim reduzir gradualmente com o objetivo de evitar
uma queda brusca e grave da pressao arterial.

O doente deve ser monitorizado de forma rigorosa com recurso a avaliagdo da pressao
arterial continuamente (de preferéncia de forma invasiva), da pressdo venosa central,
e em situacBes mais complexas, recorrendo a métodos mais eficazes para avaliar as
pressdOes endovavitarias cardiacas (por exemplo, cateterismo de coragdo direito) e
avaliagdo do débito cardiaco.
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2. Posologia e modo de administracao

Antes da administracdo deve diluir-se a noradrenalina injectavel com glucose a 5%
em cloreto de sodio 0,9 % (solugdo para perfusdo), porque a glucose nestes liquidos
protege contra a perda significativa da poténcia da noradrenalina devida a oxidagdo.

Para preparar uma solugdo contendo 4 pg (0,004 mg) de noradrenalina por ml, diluir
4 mg de noradrenalina em 1 litro de dextrose a 5%.

Adultos

Dose Inicial - perfusao intravenosa, administrada a uma velocidade de 8 a 12 ug (de
0,008 a

0,012 mg) (base) por minuto, ajustando a velocidade de administracao para
estabelecer e manter pressao arterial desejada.

Dose de Manutencado - perfusao intravenosa, administrada a uma velocidade de 2 a 4
Hg (de

0,002 a 0,004 mg) (base) por minuto, ajustando a dosagem de acordo com a
resposta do doente.

NOTA: podem ser necessarios até 68 mg de noradrenalina (base) se o doente
permanece hipotenso; no entanto, deve-se sempre suspeitar de uma deplecdo oculta
do volume sanguineo e deve-se corrigir caso exista.

Doses. pediatricas-usuais

Hipotensdao aguda - perfusdo intravenosa, inicialmente administrada a uma
velocidade de 2 ug (0,002 mg) (base) por minuto ou 2 ug/m?2 de superficie corporal
por minuto, ajustando a velocidade de administracdo para estabelecer e manter a
pressao arterial desejada.

Hipotensdo grave, em paragem cardiaca - perfusdo intravenosa administrada
inicialmente a uma velocidade de 0,1 pg (0,0001 mg) (base) por kg de peso corporal
por minuto, ajustando a velocidade de administracdo para estabelecer e manter a
pressao arterial desejada.



