Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01876-Z1B
PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Sinora 0,1 mg/ml infazny roztok
Sinora 0,2 mg/ml infazny roztok

Noradrenalin (ako noradrenalinium-hydrogentartarat)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sinora a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Sinoru
Ako pouzivat’ Sinoru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sinoru

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk L~

1. Co je Sinora a na ¢o sa pouZiva

Sinora je liek, ktory patri do skupiny adrenergnych a dopaminergnych latok.
Sinora je ur¢ena na nidzové obnovenie krvného tlaku v pripadoch nahleho poklesu krvného tlaku
(akutna hypotenzia).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Sinoru

NepouZivajte Sinoru:
- ak ste alergicky (precitliveny) na noradrenalinové lieky alebo na ktortikol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
- ak mate hypotenziu (nizky krvny tlak) v désledku hypovolémie (nizky objem krvi).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Sinoru, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika

« ak mate cukrovku,

» ak trpite vysokym krvnym tlakom,

+ ak mate zvysenu ¢innost’ Stitnej zl'azy,

* ak mate nizke hladiny kyslika v krvi,

* ak mate vysoké hladiny oxidu uhli¢itého v krvi,

« ak mate zrazeniny alebo upchatie v krvnych cievach zésobujucich srdce, ¢reva alebo iné Casti tela,
« ak mate nizky krvny tlak nasledujici po srdcovom zachvate,

* ak mate isty druh anginy (bolest’ v hrudniku) nazyvanej Prinzmetalova angina,

» ak ste starSi pacient,

+ ak mate riziko extravazacie (riziko, Ze vasa krv alebo lymfa unikne z vlastnych ciev do okolitych
tkaniv),

* ak mate zadvaznu dysfunkciu l'avej srdcovej komory,

* ak ste nedavno prekonali infarkt myokardu (srdcovy zachvat),
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* ak mate poruchy srdcového rytmu (vase srdce bije prili$ rychlo, prili$ pomaly alebo nepravidelne),
budete potrebovat’ znizenu davku.

Pocas infuzie noradrenalinu bude vas lekar nepretriite kontrolovat’ vas krvny tlak a srdcovy tep
(frekvenciu srdca).

Iné lieky a Sinora
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali d’alSie lieky, vratane liekov dostupnych bez
lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

O viacerych liekoch je zname, ze zvySuju toxicky ucinok noradrenalinu, ako napriklad:

* inhibitory monoaminooxidazy (antidepresiva),

» tricyklické antidepresiva,

* linezolid (antibiotikum),

* anestetika (najmé anestetické plyny),

» adrenergné, sérotoninergné lieky, napr. pouzivané pri lieCbe astmy alebo srdcovych ochoreni.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

Noradrenalin moze ublizit’ nenarodenému diet’at'u. Vas lekar rozhodne, ¢i mate dostat’ Sinoru.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a u€innost’ Sinory u deti a dospievajucich neboli stanovené.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuvedené.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Sinory

Tento liek obsahuje 165,3 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 50 ml injekéne;j
liekovke. To sa rovna 8,3 % odporucané¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako pouzivat’ Sinoru

Sinoru vdm v nemocnici poda lekar alebo zdravotna sestra. Zaciato¢na davka Sinory bude zavisiet’ od
vasho zdravotného stavu. Obvyklad davka je medzi 0,4 mg a 0,8 mg za hodinu bazy noradrenalinu
(0,8 mg az 1,6 mg za hodinu noradrenalinium-hydrogentartaratu). Vas lekar vam urci spravnu davku.
Po zaciato¢nej davke vas lekar zhodnoti vasu odpoved’ a primerane prisposobi davku.

Ak vam podali viac Sinory, ako mali

Je nepravdepodobné, Ze vam v nemocnici podaju prili§ vela tohto lieku.

Ak vSak mate akékol'vek pochybnosti, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
Priznaky predavkovania sti: zavazny vysoky krvny tlak, pomaly tlkot srdca, prudka bolest’ hlavy,
citlivost’ na svetlo, bolest’ v hrudniku, bleda farba, silné potenie a vracanie.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.

4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvenciu neziaducich u¢inkov nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov.
Povedzte svojmu lekarovi ¢o najskor, ako je to mozné, ak sa u vas vyskytne:
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- Pomaly tep srdca, rychly tep srdca, palpitacie (bisenie srdca), zvySenie stahovania srdcového
svalu, akatna srdcova nedostato¢nost’,

- nezvyCajny srdcovy rytmus,

- tazkosti s dychanim,

- uzkost, nespavost, zmitenost, slabost’, psychoticky stav,

- bolest hlavy, tras,

- vysoky krvny tlak (arteridlna hypertenzia), znizenie zasobovania niektorych organov kyslikom
(hypoxia),

- akutny glaukom,

- chladné koncatiny,

- bolest’ v koncatinach,

- nevolnost, vracanie,

- zadrziavanie mocu,

- lokdlne: moznost’ podrdzdenia a nekrdzy (posSkodenie buniek, ktoré zapricini smrt’ buniek
v tkanive) v mieste podania injekcie.

V pripade precitlivenosti alebo predavkovania sa mézu objavit’ astejsie nasledovné ucinky:
hypertenzia (vysoky krvny tlak), fotofobia (nezvycajnd neznéasanlivost’ voci zrakovému vnimaniu
svetla), retrosternalna bolest’ (bolest’ v hrudniku), faryngalna bolest’ (bolest’ hrdla), bledost’, silné
potenie a vracanie.

Vs lekar vam bude sledovat’ krvny tlak a objem krvi.

Hlasenie vedl’ajSich ticinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii.

Vedlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Sinoru

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Sinoru po datume exspiracie {mesiac/rok}, ktory je uvedeny na vonkajSej Skatuli a na
injekénej liekovke.

Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v povodnom
obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sinora obsahuje
Liecivo je noradrenalin (vo forme noradrenalinium-hydrogentartaratu).

Sinora 0,1 mg/ml

Kazdy ml infazneho roztoku obsahuje 0,2 mg noradrenalinium-hydrogentartaratu zodpovedajiceho
0,1 mg bazy noradrenalinu. Kazdd 50 ml injek¢na liekovka obsahuje 10 mg noradrenalinium-
hydrogentartaratu zodpovedajuceho 5 mg bazy noradrenalinu.

Sinora 0,2 mg/ml


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Kazdy ml infuzneho roztoku obsahuje 0,4 mg noradrenalinium-hydrogentartaratu zodpovedajiceho
0,2 mg bazy noradrenalinu. Kazda 50 ml injek¢na liekovka obsahuje 20 mg noradrenalinium-
hydrogentartaratu zodpovedajuceho 10 mg bazy noradrenalinu.

Dalsie zlozky su: chlorid sodny, kyselina chlorovodikova 1 N (na tipravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Sinora a obsah balenia

Tento liek sa dodéva ako infazny roztok. Roztok je Ciry a bezfarebny.

Tento liek je dostupny v baleniach obsahujucich 1 injek¢nt liekovku infizneho roztoku.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Nemecko

Vyrobea:

Sirton Pharmaceuticals Spa
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Taliansko

alebo

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Nemecko

Miestny zastupca: ARDEZ Pharma spol. s r.o.

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Nemecko, Rakusko: Sinora 0,1 mg/ml Infusionslosung, Sinora 0,2 mg/ml Infusionslosung

Ceska republika, Pol’sko: Sinora

Mad’arsko: Sinora 0.1 mg/ml Oldatos infuzi6, Sinora 0.2 mg/ml Oldatos infizi6

Slovenska republika: Sinora 0,1 mg/ml infuzny roztok, Sinora 0,2 mg/ml infuzny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2022.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov:

Na intravenozne pouzitie.

Pred pouzitim neried’te: dodava sa pripraveny na pouzitie. Sinora infizny roztok sa podava ako
intravenozna infizia. Aby sa predislo ischemickej nekroze (koza, koncatiny), je nutné pouzit’ k infuzii
kanylu umiestnenu v dostatoc¢ne vel'kej Zile alebo centralny vendzny vstup.

Infzia sa ma podavat’ riadenou rychlostou pomocou injekénej pumpy alebo infuznej pumpy alebo
pocitadla kvapiek.

Inkompatibility
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InfGzne roztoky obsahujice noradrenalinium-hydrogentartarat boli hlasené ako inkompatibilné
s nasledujucimi latkami: alkalizacné a oxidacné latky, barbituraty, chlorfeniramin, chlortiazid,
nitrofurantoin, novobiocin, fenytoin, hydrogenuhli¢itan sodny, jodid sodny, streptomycin.

Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.



