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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Noradrenalina Kalceks 1 mg/ml concentrado para solug@o para perfusao
noradrenalina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informacao importante para si.

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

O Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

[0 Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € Noradrenalina Kalceks e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Noradrenalina Kalceks
Como lhe serd administrado Noradrenalina Kalceks

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Noradrenalina Kalceks

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN e

1. O que € Noradrenalina Kalceks e para que € utilizado

Noradrenalina Kalceks contém a substdncia ativa noradrenalina e atua como
vasoconstritor (causa um estreitamento dos vasos sanguineos).

Noradrenalina Kalceks € utilizado, em adultos, numa situacdo de urgéncia para aumentar
a pressao arterial para valores normais.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Noradrenalina Kalceks

Nao lhe deve ser administrado Noradrenalina Kalceks

. se tem alergia a noradrenalina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6)

. se tem pressao arterial baixa causada por um baixo volume sanguineo

. se lhe forem administrados certos anestésicos, como o halotano ou o ciclopropano

(podem aumentar o risco de batimentos cardiacos irregulares).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Noradrenalina

Kalceks se:

. tem diabetes

. tem insufici€éncia hepatica

. sofre de distirbios renais graves

. sofre de pressdo alta
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. tem uma glandula tireoide hiperativa
. tem niveis baixos de oxigénio no sangue
. tem niveis altos de di6xido de carbono no sangue
. tem pressao elevada dentro do cranio (pressdo intracraniana)
. tem codgulos ou obstrucdo nos vasos sanguineos que suprem o coragdo, intestinos
ou outras partes do corpo
. tem pressao arterial baixa apds um ataque cardiaco
. tem um tipo de angina (dor no peito) chamada angina de Prinzmetal
. tem disfuncdo ventricular esquerda grave (uma condi¢do cardiaca)
. teve recentemente um enfarte do miocérdio
. tem distirbios do ritmo cardiaco (o seu coracdo bate muito rdpido, muito lento ou
bate de forma irregular), precisard de uma dose mais baixa
. ¢ idoso

Criangas e adolescentes
A seguranga e a eficdcia da noradrenalina em criangas com menos de 18 anos de idade
ndo foram estabelecidas. Por esta razdo, a utilizacdo em criangas nao é recomendada.

Outros medicamentos e Noradrenalina Kalceks

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente ou
se vier a utilizar outros medicamentos. Isto € particularmente importante se utiliza ou
utilizou recentemente algum dos seguintes medicamentos:

. medicamentos para tratar a depressdo denominados ‘“inibidores da monoamina
oxidase” que esteja a tomar ou tiver tomado nos dltimos 14 dias

. medicamentos para tratar a depressio denominados “antidepressivos triciclicos”,
como por exemplo, a imipramina ou a desipramina

. medicamentos adrenérgicos-serotoninérgicos, por exemplo, utilizados no
tratamento da asma e de problemas cardiacos

. linezolida (um antibiético)

. anestésicos (especialmente gases anestésicos como ciclopropano, halotano,
cloroférmio, enflurano)

. medicamentos para tratar a pressdo arterial alta (por exemplo, guanetidina,
reserpina, metildopa, alfa e betabloqueadores)

. medicamentos para tratar distdrbios do ritmo cardiaco

. glicosideos cardiacos (para tratar doengas cardiacas)

. levodopa (para tratar a doenca de Parkinson)

. hormonas da tiredide

. ocitocina (utilizada para estimular as contracdes uterinas)

. anti-histaminicos (para o tratamento das alergias)

. anfetamina

. doxapram (para distirbios respiratérios)

. mazindol (para tratar a obesidade)

. medicamentos para o tratamento das enxaquecas (alcaloides do ergot)

. litio (para tratar alguns distirbios mentais)



APROVADO EM
20-11-2020
INFARMED

A utilizacdo de noradrenalina com propofol (um anestésico) pode levar a sindrome de
infusdo de propofol (PRIS), uma condi¢do grave que afeta os doentes que estdo a ser
sedados com propofol em unidades de cuidados intensivos. O seu médico pode observar,
nas andlises sanguineas, distirbios no metabolismo do seu corpo que podem levar a
insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca e morte.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de lhe ser administrado este medicamento. A noradrenalina pode
prejudicar o feto. O seu médico decidird se lhe deve ser administrada noradrenalina.

Nao se sabe se este medicamento é excretado no leite humano. Uma vez que muitos
medicamentos sdo excretados no leite humano, a administracdo de noradrenalina a uma
mulher que amamenta deve ser efetuada com precaucao.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nenhuma informacgdo estd disponivel. Por esta razdo, ndo é recomendado conduzir ou
utilizar maquinas.

Noradrenalina Kalceks contém sédio

As ampolas de 1 ml, 2 ml, 4 ml ou 5 ml de concentrado para solucdo para perfusio
contém menos do quel mmol de sédio (23 mg) por ampola, ou seja, € praticamente
“isento de s6dio”.

Cada ampola de 8 ml de concentrado para solucdo para perfusio contém 26,4 mg de
sodio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa). Isto é equivalente a 1,32%
da ingestdo didria maxima de s6dio recomendada na dieta para um adulto.

Cada ampola de 10 ml de concentrado para solugdo para perfusdo contém 33 mg de sédio
(principal componente de sal de cozinha/sal de mesa). Isto é equivalente a 1,65 % da
ingestdo didria mdxima de sodio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como lhe sera administrado Noradrenalina Kalceks

A noradrenalina serd administrada no hospital por um médico ou enfermeiro. Sera
primeiro diluido e depois perfundido numa veia.

A dose inicial de noradrenalina depende da sua condi¢cdo médica. A dose habitual situa-se
entre 0,4 mg e 0,8 mg de noradrenalina por hora. O seu médico determinard a dose
correta para si. Apos a dose inicial, o seu médico avaliard a sua resposta e ajustard a dose
em conformidade.

O seu médico monitorizard a sua pressao arterial e volume sanguineo.

Se lhe for administrado mais Noradrenalina Kalceks do que deveria
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Uma vez que este medicamento lhe serd administrado no hospital , € pouco provével que
receba uma dose demasiado grande. No entanto, fale com o seu médico ou enfermeiro se
tiver alguma dudvida.

Os sintomas que podem ocorrer se lhe for administrada demasiada noradrenalina sdo:
pressdo alta grave, batimentos cardiacos lentos, dor de cabeca violenta, sensibilidade a
luz, dor no peito, sangramento no cérebro, palidez, febre, suores e vomitos intensos,
liquido nos pulmdes que causam falta de ar.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

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

Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se tiver:

. erupcdo cutinea subita com comichdo (urticdria), inchaco das maos, pés,
tornozelos, rosto, 1dbios, boca ou garganta (que podem causar dificuldade em
engolir ou respirar), sensa¢ido de desmaio

. dor e/ou inchago no local da injecdo.

Informe o seu médico ou enfermeiro, assim que possivel, se tiver:

. ansiedade, ins6nias, confusdo, fraqueza, estado psicético

. dores de cabeca, tremores

. frequéncia cardiaca diminuida ou aumentada

. ritmo cardiaco anormal

. alteracdo do eletrocardiograma

. um tipo de falha circulatéria potencialmente fatal, chamada de ‘“choque
cardiogénico”

. fraqueza do musculo cardiaco devido a stress fisico ou emocional intenso,
palpitagdes, aumento da contratilidade do muisculo cardiaco

. pressao alta, diminuicdo do suprimento de oxigénio em alguns 6rgaos (hipoxia)

. fluxo sanguineo insuficiente nas maos e pés (pode causar sensacdo de frio, palidez
e/ou dor nos membros)

. gangrena (morte do tecido)

. reducdo do volume plasmatico sanguineo

. dificuldades respiratdrias

. palidez, escaras, cor azulada da pele, afrontamentos ou vermelhiddo da pele,
erupcao cutanea, urticaria ou prurido

. nauseas, vomitos

. retencdo de urina

. irritac@o ou ulceragdo no local da inje¢cao

Em caso de hipersensibilidade ou sobredosagem, os seguintes efeitos podem aparecer
com mais frequéncia: pressdo arterial muito alta, sensibilidade ou intolerancia a luz
anormais, dor atrds do osso do peito, dor na faringe, palidez, suores e vomitos intensos.
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Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notifica¢do
mencionado no INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Noradrenalina Kalceks

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

Nao conservar acima de 25°C.
Manter as ampolas dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Prazo de validade apds abertura da ampola
Uma vez aberta, a solu¢do diluida deve ser preparada imediatamente.

Prazo de validade apds diluigdo

A estabilidade quimica e fisica durante a utilizacao foi demonstrada por 48 horas a 25°C
e 2-8°C quando diluida em 4 mg/litro e 40 mg/litro de noradrenalina em solucdo de
cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9%) ou em solugdo de glicose 50 mg/ml (5%) ou em solugio
de cloreto de s6dio 9 mg/ml (0,9%) com solugdo de glicose 50 mg/ml (5%).

Do ponto de vista microbioldgico, a solugdo diluida deve ser usada imediatamente. Se
ndo for usada imediatamente, os tempos de armazenamento durante a utilizacdo e as
condi¢cdes anteriores a utilizagdo sdo da responsabilidade do utilizador e normalmente
ndo ultrapassam as 24 horas entre 2 e 8°C, a menos que a dilui¢do tenha ocorrido em
condicdes assépticas controladas e validadas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem e no
rétulo da ampola, ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido 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. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Noradrenalina Kalceks
0 A substancia ativa € a noradrenalina.

Cada 1 ml de concentrado para solucdo para perfusao contém bitartarato de noradrenalina
equivalente a 1 mg de noradrenalina.

Cada ampola de 2 ml de concentrado para solugcdo para perfusdo contém bitartarato de
noradrenalina equivalente a 2 mg de noradrenalina.

Cada ampola de 4 ml de concentrado para solugcdo para perfusdo contém bitartarato de
noradrenalina equivalente a 4 mg de noradrenalina.

Cada ampola de 5 ml de concentrado para solugcdo para perfusdo contém bitartarato de
noradrenalina equivalente a 5 mg de noradrenalina.

Cada ampola de 8 ml de concentrado para solugcdo para perfusdo contém bitartarato de
noradrenalina equivalente a 8 mg de noradrenalina.

Cada ampola de 10 ml de concentrado para solugdo para perfusdo contém bitartarato de
noradrenalina equivalente a 10 mg de noradrenalina.

O Os outros componentes sdo cloreto de sddio, dcido cloridrico (para ajuste do pH),
dgua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Noradrenalina Kalceks e conteido da embalagem
Solucdo limpida, incolor ou amarelada, praticamente livre de particulas visiveis.

Ampolas de vidro incolor com um ponto de corte contendo 1 ml, 2 ml, 4 ml, 5 ml, 8§ ml
ou 10 ml de solugdo. As ampolas sdo acondicionadas em caixas de cartdo.

Tamanho das embalagens: 5 ou 10 ampolas
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
AS KALCEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Leténia

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks @kalceks.lv

Fabricante
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Leténia
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Dinamarca
Austria
Infusionslosung
Bélgica

Noradrenalin Kalceks
Norepinephrin Kalceks 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer

Noradrenaline (Norepinephrine) Kalceks 1 mg/ml concentraat voor
oplossing voor infusie / solution a diluer pour perfusion / Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung

Republica Checa Norepinephrine Kalceks

Estonia
Finlandia
Franga
perfusion
Alemanha

Hungria
Irlanda
infusion

Itdlia

Letdnia
pagatavoSanai
Lituania
Noruega
Pol6nia
Portugal
Romania
Eslovaquia
Espanha
perfusion EFG
Suécia

Paises Baixos
Reino Unido
infusion

Norepinephrine Kalceks
Noradrenalin Kalceks
NORADRENALINE KALCEKS 1 mg/mL, solution a diluer pour

Norepinephrin Ethypharm Kalceks 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentratum oldatos infiziéhoz
Noradrenaline (Norepinephrine) 1 mg/ml concentrate for solution for

Norepinefrina Kalceks
Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma

Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Norepinephrine Kalceks

Noradrenalin Kalceks

Noradrenalina Kalceks

Noradrenalind Kalceks 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml infizny koncentrat

Noradrenalina Kalceks 1 mg/ml concentrado para solucién para

Noradrenalin Kalceks
Noradrenaline Kalceks 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Noradrenaline (Norepinephrine) 1 mg/ml concentrate for solution for

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Modo de administracdo

Via intravenosa ap6s diluicdo.

Administrar enquanto solugdo diluida através de um cateter venoso central. A perfusio
deve ser administrada a uma velocidade controlada utilizando uma bomba de seringa ou
uma bomba de infusd@o ou um contador de gotas.

Nao utilizar se ndo estiver diluido.
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Incompatibilidades

Foi reportado que as solucdes para perfusdo que contém bitartarato de noradrenalina sdo
incompativeis com as seguintes substancias: sais de ferro, dlcalis e agentes oxidantes,
barbituricos, clorfeniramina, clorotiazida, nitrofurantoina, novobiocina, fenitoina,
bicarbonato de sédio, iodeto de sddio, estreptomicina, sulfadiazina, sulfafurazol.

Este medicamento ndo pode ser misturado com outros medicamentos, exceto oOs
mencionados abaixo.

Instrucdes para a dilui¢do
Utilizar apenas uma vez. Rejeitar qualquer contetddo ndo utilizado.

A solucdo deve ser inspecionada visualmente antes da utilizacdo. O medicamento ndo
deve ser utilizado se a solugdo tiver particulas/sélidos visiveis. Nao utilizar a solu¢do para
perfusdo se esta apresentar uma cor castanha.

Antes de utilizar, diluir com:

[J  solucgdo de glicose 50 mg/ml (5%) ou

[J  soluc¢do de cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9%) ou

O cloreto de s6dio 9 mg/ml (0,9%) com glicose 50 mg/ml (5%).

Adicionar 2 ml de concentrado a 48 ml de solucdo de glicose 50 mg/ml (5%) (ou
qualquer uma das outras solucdes de dilui¢cdo acima mencionadas) para administracdo por
bomba de seringa ou adicionar 20 ml de concentrado a 480 ml de solucdo de glicose 50
mg/ml (5%) (ou qualquer uma das outras solucdes de dilui¢do acima mencionadas) para
administrac¢do por contador de gotas. Nos dois casos, a concentracio final da solucdo para
perfusdo é de 40 mg/litro de noradrenalina (equivalente a 80 mg/litro de bitartarato de
noradrenalina). Podem também ser utilizadas dilui¢cdes diferentes de 40 mg/litro de
noradrenalina. Se forem utilizadas diluicdes diferentes de 40 mg/litro de noradrenalina,
verificar cuidadosamente a velocidade de perfusdo antes de iniciar o tratamento.

O produto € compativel com sacos para perfusdo em cloreto de polivinilo (PVC), acetato
de etilvinilo (EVA) ou polietileno (PE).

Instrucdo de abertura da ampola

1) Coloque a ampola com o ponto colorido virado para cima. Se houver alguma solucao
na parte superior da ampola, bata suavemente com o dedo para que toda a solugdo
esteja na parte inferior da ampola.

2) Use as duas maos para abrir a ampola; enquanto segura na parte inferior da ampola
com uma mao, use a outra mao para partir a parte superior da ampola na direcao
oposta ao ponto colorido (ver as figuras abaixo).
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Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.



