FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Noradrenalina (Norepinefrina) Hospira 2 mg/ml concentrado para solucion para
perfusion

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 ml de concentrado para solucion para perfusion contiene 2 mg de tartrato de
noradrenalina equivalente al mg de noradrenalina base.

1 ampolla de 2 ml contiene 4 mg de tartrato de noradrenalina equivalente a 2 mg de
noradrenalina base.

1 ampolla de 4 ml contiene 8 mg de tartrato de noradrenalina equivalente a 4 mg de
noradrenalina base.

Cuando se diluye segun las recomendaciones, cada ml contiene 80 microgramos de
tartrato de noradrenalina equivalente a 40 microgramos de noradrenalina base.

Excipientes con efecto conocido:
1 ampolla de 2 ml contiene 0,29 mmol (6 6,7 mg) de sodio.

1 ampolla de 4 ml contiene 0,58 mmol (613.3 mg) de sodio.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solucion para perfusion

Solucion incolora o amarillenta.

pH: 3.0-4.0

Osmolaridad: aproximadamente 280 mOsm/I

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas
Indicada para el empleo como una medida de emergencia en la restauracion de la
presion sanguinea en casos de hipotension aguda.

4.2 Posologia y forma de administracion
Via de administracion
Via intravenosa.

Forma de administracian
Este medicamento debe ser administrado como una solucién diluida por un catéter en
una via central venosa.




El intervalo de perfusion debe ser controlado usando tanto una bomba de jeringa como
una bomba de perfusién o un gotero.

Para las instrucciones de dilucién ver secciéon 6.6.
Dosis
Adultos

Velocidad inicial de perfusién

Cuando de diluye como se recomienda en la seccion 6.6 (la concentracion de la
perfusion preparada es 40 mg/litro de noradrenalina base (80 mg/litro de tartrato de
noradrenalina)) la velocidad inicial de perfusion, con un peso corporal de 70 kg, deberia
estar entre 10 ml/hora y 20 mi/hora (0,16 a 0,33 ml/min). Esto es equivalente a 0,4
mg/hora a 0,8 mg/hora de noradrenalina base (0,8 mg/hora a 1,6 mg/hora de tartrato de
noradrenalina). Algunos médicos pueden desear comenzar la perfusion inicial con una
velocidad inferior de 5 ml/hora (0,08 ml/min), equivalente a 0,2 mg/hora de
noradrenalina base (0,4 mg/hora de tartrato de noradrenalina).

Titulacion de la dosis

Una vez establecida la perfusion de este medicamento, se debe titular la dosis en etapas
de 0,05-0,1 microgramos/kg/min de noradrenalina base en funcion de los efectos
presores gque se observen. Hay mucha variacion individual en cuanto a la dosis requerida
para alcanzar y mantener una presion en valores normales. El objetivo debe ser
establecer una presion sistélica normal baja (100-120 mm Hg) o alcanzar una presion
arterial media adecuada (mayor de 65-80 mm Hg- dependiendo de la condicién del
paciente).

Solucién de perfusién de noradrenalina
40 mg/litro (40 pg /ml) noradrenalina base
Peso del Posologia (ng/kg/min) Posologia Velocidad de
paciente noradrenalina base (mg/hora) Perfusion (ml/hora)
noradrenalina
base

50 kg 0,05 0,15 3,75

0,1 0,3 7,5

0,25 0,75 18,75

0,5 1,5 37,5

1 3 75
60 kg 0,05 0,18 4,5

0,1 0,36 9

0,25 0,9 22,5

0,5 1,8 45

1 3,6 90
70 kg 0,05 0,21 5,25

0,1 0,42 10,5

0,25 1,05 26,25

0,5 2,1 52,5




1 2 | 105
Solucién de perfusién de noradrenalina
40 mg/litre (40 pg /ml) noradrenalina base
80 kg 0,05 0,24 6
0,1 0,48 12
0,25 1,2 30
0,5 2,4 60
1 4,8 120
90 kg 0,05 0,27 6,75
0,1 0,54 13,5
0,25 1,35 33,75
0,5 2,7 67,5
1 5,4 135

Algunos médicos pueden preferir diluir a otras concentraciones. Si se emplean otras
diluciones diferentes a las de 40 mg/l, chequear la velocidad de perfusion
cuidadosamente antes de empezar el tratamiento.

Insuficiencia renal y hepatica
No existe experiencia en el tratamiento de pacientes con insuficiencia renal o hepatica.

Pacientes de edad avanzada:
Uso como lo descrito en adultos ver seccién 4.4.

Nifos:
No recomendado.

Duracion del tratamiento y monitorizacion:

Noradrenalina debe ser usado como un medicamento vasoactivo tanto tiempo como esté
indicado. El paciente debe ser monitorizado cuidadosamente durante el tratamiento. La
presién sanguinea debe ser cuidadosamente monitorizada durante la duracion del
tratamiento.

Retirada del tratamiento
La perfusién de noradrenalina debe ser disminuida gradualmente ya que la retirada
brusca puede provocar una hipotension aguda.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad a tartrato de noradrenalina o a alguno de los excipientes incluidos en
la seccion 6.1.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Noradrenalina solo debe ser administrada por profesionales sanitarios familiarizados
con su empleo.

Los pacientes de edad avanzada son especialmente sensibles a los efectos de la
noradrenalina.

Debe tenerse precaucion especial en pacientes con trombosis vascular coronaria,
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mesentérica o periférica, ya que noradrenalina puede incrementar la isquemia

y extender la zona del infarto. Precaucion similar debe adoptarse en pacientes con
hipotensién tras infarto de miocardio, en pacientes con angina variante Prinzmetal y en
pacientes con diabetes, hipertension o hipertiroidismo.

Noradrenalina debe utilizarse con precaucion en pacientes que manifiestan profunda
hipoxia o hipercarbia.

Noradrenalina s6lo debe usarse conjuntamente con la reposicion adecuada del volumen
de sangre. Cuando se esté perfundiendo el medicamento se deben comprobar
frecuentemente la presion y la velocidad del flujo para evitar hipertension.

La extravasacion de la solucion puede causar necrosis tisular local. El sitio de perfusion
debe comprobarse frecuentemente. Si se produce la extravasacion, se debe cesar la
perfusion e infiltrar inmediatamente el area con fentolamina.

La administracién prolongada de cualquier vasopresor potente puede provocar
deplecidon del volumen del plasma el cual debe ser continuamente corregido por el
tratamiento de reemplazo de fluidos y electrolitos. Si los volumenes plasméaticos no se
corrigen, puede recurrir la hipotension cuando la perfusion se interrumpa, o la presion
sanguinea puede mantenerse a riesgo de vasoconstriccion visceral y periférica grave
(por ejemplo, perfusion renal disminuida) con disminucion en el flujo sanguineo y
perfusion tisular con las consiguientes hipoxia tisular y acidosis lactica y el posible dafio
isquémico.

Contiene sodio. Debe ser tenido en cuenta por pacientes con dieta controlada en sodio,
ver seccion 2.

Uso en deportistas
Se debe advertir a los pacientes que este medicamento contiene adrenalina, que puede
producir un resultado positivo en las pruebas de control del dopaje

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se recomienda el empleo de noradrenalina con anestésicos halogenados volatiles,
inhibidores de la monoaminooxidasa, linezolid, antidepresivos triciclicos,
medicamentos adrenérgicos-serotoninérgicos u otros agentes sensibilizantes cardiacos
porque puede provocar hipertension prolongada grave y posibles arritmias.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Noradrenalina puede dafiar la perfusion placentaria e inducir bradicardia fetal. También

puede ejercer un efecto contractil sobre el Utero y provocar asfixia fetal en el embarazo

avanzado. Estos posibles riesgos para el feto deben ser valorados frente al potencial
beneficio de la madre.

Lactancia
No existe informacion acerca del empleo de noradrenalina en la lactancia.



4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han establecido.

4.8 Reacciones adversas

Clasificacion del Efecto adverso
sistema de 6rganos

Trastornos psiquiatriccAnsiedad
Trastornos del sistemeCefalea
nervioso
Trastornos cardiacos | Arritmias (cuando se emplea en conjuncién con
agentes sensibilizantes cardiacos), bradicardia
Trastornos vasculares| Hipertension, isquemia periférica incluyendo gangrena
de las extremidades, deplecién del volumen del plasma
con uso prolongado
Trastornos respiratoricDisnea

toracicos y
mediastinicos
Trastornos generales VExtravasacion necrosis en el lugar de inyeccién
alteracioneslel lugar de
la administracion

4.9 Sobredosis

La sobredosis puede causar hipertension aguda, bradicardia refleja, un incremento
significativo de la resistencia periférica y un descenso del rendimiento cardiaco. Estos
sintomas pueden estar acompafiados de dolor de cabeza violento, fotofobia, dolor
retrosternal, palidez, sudoracion intensa y vomitos. En caso de sobredosis, el
tratamiento debe ser suspendido y se debe iniciar un tratamiento correctivo apropiado.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Agentes adrenérgicos y dopaminérgicos, codigo ATC:
C01CAO03

Los efectos vasculares a las dosis usuales en la practica clinica resultan de la
estimulacién simultdnea de los receptores adrenérgicos alfa y beta en el corazéon y en el
sistema vascular. Excepto en el corazdn, su accion es predominantemente sobre los
receptores alfa. Esto se traduce en un incremento en la fuerza (y en la ausencia de
inhibicion vagal) y en la velocidad de la contraccion cardiaca. La resistencia periférica
aumenta y se alcanzan la presion sistélica y diastélica.

El incremento en la presion sanguinea puede causar un descenso reflejo en la velocidad
del corazén. Puede provocar vasoconstriccion por disminucion del flujo sanguineo en
los rifilones, higado, piel y musculos blandos. La vasoconstriccion local puede provocar
hemostasis y/o necrosis.



El efecto en la presion sanguinea desaparece en 1-2 minutos tras cesar la perfusion.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Hasta un 16% de la dosis intravenosa se excreta inalterada en la orina con formas
conjugadas y libres de metabolitos metilados y deaminados.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La mayoria de los efectos adversos atribuibles a los simpaticomimeticos resultan de una
estimulacién excesiva del sistema nervioso simpatico via los diferentes receptores
adrenérgicos.

Noradrenalina puede dafar perfusion placentaria e inducir bradicardia fetal.
También puede ejercer un efecto contractil sobre el Gtero y provocar asfixia fetal en el
embarazo avanzado.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Cloruro de sodio

Hidréxido de sodio (para ajuste de pH)
Acido clorhidrico (para ajuste de pH)
Agua para inyeccion.

6.2 Incompatibilidades
Noradrenalina no debe mezclarse con otros medicamentos excepto los mencionados en
la seccion 6.6.

Las soluciones para perfusion que contienen tartrato de noradrenalina son incompatibles
con las siguientes sustancias: alcalis y agentes oxidantes, barbitaricos, clorfeniramina,
clorotiazida, nitrofurantoina, novobiocina, fenitoina, bicarbonato sédico, yoduro de
sodio, estreptomicina.

Para compatibilidad con bolsas de perfusién ver seccién 6.6.

6.3 Periodo de validez
18 meses.

Después de la dilucion:

La estabilidad fisica y quimica en uso se ha demostrado durante 24 horas a 25°C cuando
se diluye a 4 mg/litro y 40 mg/litro de noradrenalina base en solucion de cloruro sodico

9 mg/ml (0,9%) o solucion de glucosa al 5%. Sin embargo, desde un punto de vista
microbioldgico, el producto debe emplearse inmediatamente. Si no se usa
inmediatamente, los tiempos de conservacion en uso y las condiciones antes de su uso
son responsabilidad del usuario y no deberian exceder las 24 horas de 2 a 8°C.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5 Naturaleza y contenido del envase



Ampollas conteniendo 2 ml y 4 ml de concentrado
Envases de 5 ampollas.

6.6 Precauciones especiales de eliminacidén y otras manipulaciones

Instrucciones de dilucion

Diluir antes de usar con solucién de glucosa al 5% o cloruro sédico 9 mg/ml (0,9%) con
solucion de glucosa al 5%.

Afadir 2 ml de concentrado a 48 ml de solucién de glucosa al 5 % (o cloruro sodico 9
mg/ml (0,9%) con solucién de glucosa 5%) para su administracion mediante una bomba
de jeringa o afiadir 20 ml del concentrado a 480 ml de solucion de glucosa al 5 % (o
cloruro sédico 9 mg/ml (0,9%) con solucién de glucosa al 5%) para su administracion
mediante gotero. En ambos casos la concentracion final de la solucion de perfusion es
de 40 mg/litro de noradrenalina base (equivalente de 80 mg/litro de tartrato de
noradrenalina). También pueden emplearse diluciones diferentes a 40 mg/litro de
noradrenalina base (ver seccion 4.2). Si se emplean soluciones diferentes a 40 mg/litro
de noradrenalina base, comprobar los céalculos cuidadosamente antes de empezar el
tratamiento.

El producto es compatible con bolsas de perfusion de PVC.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado
en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.
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