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Raros (afectan a entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes):

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Palidez de la piel a lo largo de la vena de inyeccion, formacién de escaras (escarificacion cutanea),
coloracién azulada, sofocos o enrojecimiento de la piel, erupcion cutanea, urticaria o picor (prurito).
Trastornos cardiacos:

Latidos del corazdn irregulares, disminucion de la frecuencia del corazdn.

Trastornos del sistema respiratorio:

Sibilancias o dificultad para respirar.

Trastornos generalesy alteraciones en el lugar de administracion:

Mareos severos o sensacion de desmayo.

Muy raros (afectan a menos de 1 de cada 10.000 pacientes):

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Palidez.

Trastornos cardiacos:

Palpitaciones del corazon.

Trastornos del sistema nervioso:

Ansiedad o inquietud, problemas en el suefio, temblores, dolor de cabeza.

Trastornos generalesy alteraciones en el lugar de administracion:

Mareos, hinchazdn en el cuello.

En personas sensibles, por ejemplo personas con enfermedades nerviosas o hipertiroideos, produce:
Trastornos nerviosos, toracicos y mediastinicos:

Miedo, ansiedad, cefalea pulsante y dificultad respiratoria.

Trastornos cardiacos:

Palidez, taquicardia, palpitaciones, elevacion (discreta) de la presion arterial.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o enfermero.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la comunicacion de
efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este
medicamento.

5. Conservacion de Norepinefrina

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Desde el punto de vista microbioldgico, utilicese de inmediato una vez abierto.

Almacenado a no mas de 30°C

Periodo de eficacia en uso: Si el producto es diluido en condiciones asépticas validadas, con dextrosa
5,0%, es estable durante 20 horas almacenado a no més de 25°C.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

El contenido de las ampollas debe ser utilizado inmediatamente tras su apertura. Una vez abierto el
envase, desechar la porcion no utilizada de la solucion.

Importado y Distribuido por:
BIOETHIC PHARMAS.A.
Tacuary 221 esq. Eligio Ayala. Tel: 021492032/4 Regente: Q.F. Andrea Paciello. Reg. Prof: 4637.

Fabricado por
Ultra Laboratories Pvt. Ltd, India,
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

NOREPINEFRINA BIOETHIC

Bitartrato de norepinefrina inyeccion 4mg/4mL
Solucién Inyectable 1.V

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento,
porque contiene informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:
1. Qué es Norepinefrina y para qué se utiliza
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Norepinefrina
3. Coémo usar Norepinefrina
4. Posibles efectos adversos
5. Conservacion de Norepinefrina
6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Norepinefrina y para qué se utiliza

Cada mL contiene:

Bitartrato de Norepinefrina

Eq. aBase de Norepinefrina 1mg

Agua para inyeccion c.s.

Norepinefrina pertenece al grupo de medicamentos llamados "agentes adrenérgicos y
dopaminérgicos", que actian aumentando la presion de la sangre.

Norepinefrina esta indicado en ciertos estados hipotensivos agudos, para el control de la presion
sanguinea (por ejemplo, cuando hay feocromocitomectomia, simpatectomia, poliomielitis, anestesia
espinal, infarto del miocardio, septicemia, transfusion sanguinea y reacciones con otros farmacos).
También se ha utilizado como coadyuvante del tratamiento del paro cardiaco y de la hipertension
profunda.

2. Qué necesita saber antes de empezar a Norepinefrina.

No use Norepinefrina:
- Si es alérgico a Norepinefrina
- Como Unica terapia si padece tension arterial baja (hipotension) debida a una disminucion del
volumen de lasangre (hipovolemia), excepto como medida de emergencia para mantener la
perfusion arterial coronaria y cerebral hasta completar la terapia de reposicion de la volemia.
- En extremidades inferiores de los pacientes de edad avanzada y con enfermedades oclusivas,
debido a una posible disminucién del didametro de los vasos sanguineos (vasoconstriccion).
- Sile van a administrar durante la anestesia otros medicamentos como halotano o ciclopropano.
- Si padece Ulceras o sangrados gastrointestinales. En pacientes que no toleren los sulfitos.

Advertenciasy precauciones:
Consulte a su médico antes de empezar a usar Norepinefrina .
Informe de cualquier alergia o problema médico que tenga o haya tenido, especialmente si:

- Es usted diabético.

- Padece exceso de produccion de hormonas tiroideas (hipertiroidismo).

- Le falta oxigeno.

- Tiene alguna enfermedad oclusiva como endurecimiento de las arterias (arteriosclerosis) o

inflamacion de una vena con formacion de un trombo (enfermedad de Buerger).

- Ha tenido un coagulo en el interior de un vaso sanguineo (trombosis).

- Sitiene mucho diéxido de carbono en sangre

- Sitiene niveles bajos de oxigenos en sangre.
Evitar la hipertension: Debido a la potencia de Norepinefrina y a las variadas respuestas a las
sustancias presoras, siempre existe la posibilidad de que se produzca presion sanguinea altamente
peligrosa con sobredosis de este agente presor. Por lo tanto, es necesario registrar la presion
sanguinea cada dos minutes desde el inicio de la administracion, hasta que se haya obtenido la
presion sanguinea deseada y posteriormente cada 5 minutes, si se debe continuar con la
administracion.
Debe vigilarse constantemente la velocidad de flujo y nunca debe dejarse desatendido al paciente
mientras estd recibiendo Norepinefrina. La cefalea puede ser un sintoma de hipertension debida a la
sobredosificacion.
Sitio de infusidn: Siempre que sea posible, las infusiones de Norepinefrina deben administrarse en
una vena grande, particularmente la vena antecubital, debido a que cuando se administra en esta
vena, el riesgo de necrosis de la piel en el sitio de infusion producida por vasoconstriccion prolongada
es aparentemente muy leve. Algunos autores han indicado que la vena femoral también constituye
una via de administracion aceptable. Si es posible, debe evitarse la técnica del catéter ligado debido a
la obstruccion del flujo sanguineo alrededor del tubo el cual puede producir estasis y concentracion
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local incrementada.

Uso pediatrico: No se ha establecido la eficacia y seguridad en pacientes pediatricos.

Uso geriatrico: Los estudios clinicos para Norepinefrina no han incluido un nimero suficiente de
individuos con edades de 65 y mas afios para determinar si ellos responden de forma diferente que los
individuos mas jovenes. Aunque la experiencia clinica no ha identificado diferencias en las respuestas
entre pacientes ancianos y jovenes, la seleccion de la dosis para un paciente anciano debe hacerse
con precaucion, iniciando usualmente al nivel inferior del rango de dosificacion que pueda reflejar la
mayor frecuencia de una funcidn cardiaca, renal o hepatica disminuida y de una enfermedad
concomitante o la presencia de otra terapia.

Las infusiones de Norepinefrina no deben administrarse en las venas de piernas en los pacientes
ancianos.

Uso de Norepinefrina con otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. i

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Norepinefrina . Estos se deben administrar con
precaucion, en ocasiones modificando su dosis (y/o la de Norepinefrina).

Es importante que informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente
alguno de los siguientes medicamentos:

- Anestésicos organicos (en particular ciclopropano y halotano)

- Medicamentos antidepresivos: antidepresivos triciclicos , inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAO) o maprotilina

- Glucosidos digitalicos

- Mesilatos ergoloides o ergotamina

- Levodopa

- Cocaina

- Clorfeniramina hidrocldrica, tripelenamina hidroclérica y desipramina

- Medicamentos para el tratamiento de la alergia: antihistaminicos

- Anfetaminas

- Doxapram

- Mazindol

- Mecamilamina o metildopa

- Metilfenilato

- Alcaloides de la rauwolfia

- Otros simpaticomiméticos

- Hormonas tiroideas

- Dihidroergotamina, ergometrina, metilergometrina o metisergida

- Medicamentos para la tension (como el guanadrel y la guanetidina) o para aumentar la

eliminacion de orina (diuréticos)

- Desmopresina, lisopresina o vasopresina

- Bloqueantes B-adrenérgicos

- Litio

Embarazoy lactancia Embarazo:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. Antes de que le
administren Norepinefrina comunique a su médico si estd embarazada o intentando quedarse
embarazada, ya que puede haber riesgos para el nifio que va a nacer.

Lactancia:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. Se desconoce si se
excreta por la leche materna, por lo que su médico valorara la necesidad de su administracion.

3. Como usar Norepinefrina

Norepinefrina se administra por via intravenosa. Este medicamento siempre lo administrara personal
sanitario.

Su médico decidira la dosis y frecuencia con la que se le administrard el medicamento.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Dosis usual para adultos

Restauracion de la presion sanguinea en estados hipotensos agudos: Debe corregirse siempre la
deplecién en el volumen sanguineo, tan completamente como sea posible, antes de administrar
cualquier vasopresor. Cuando deban ser mantenidas presiones intra-aorticas como una medida de
emergencia para prevenir la isquemia de la arteria cerebral o coronaria, Norepinefrina puede
administrarse antes y simultdneamente con el reemplazo del volumen sanguineo.

Diluyente: Norepinefrina debe ser diluida en una inyeccion de dextrosa al 5%. Los liquidos que
contienen dextrosa son una proteccion contra la pérdida significativa de potencia debida a oxidacion.
No es recomendada la administracion en solucion salina sola. Si esta indicado un incremento del
volumen sanguineo, debe administrarse separadamente sangre completa o plasma (por ejemplo,
mediante el uso de un tubo en forma de T y recipientes individuales si se administra
simultdaneamente).

Los productos destinados para uso parenteral deben ser inspeccionados visualmente para detectar
particulas visibles y decoloracién de la solucion, antes de su uso, siempre que la solucién y el envase lo
permitan.

Si el color de la solucion es rosado o amarillo oscuro o si contiene un precipitado no debe utilizarse el
producto. Debe evitarse el contacto de la solucion con sales de hierro, alcalis 0 agentes oxidantes.
Dosis promedio: Adicionar un frasco ampolla de 4 mL (4 mg de Norepinefrina base) a 1000 mL de
una solucion que contenga dextrosa al 5%. Cada mL de esta dilucion contiene 4 mcg de norepinefrina
base. Administrar esta dilucion mediante infusion intravenosa. Insertar un catéter plastico
intravenoso a través de una aguja perforada adecuada que se haya introducido centralmente bien
adelante dentro de la vena y que este fijado seguramente con cinta adhesiva evitando, si es posible, la
técnica del catéter ligado, ya que puede provocar estasis. Es esencial una camara de goteo
intravenoso u otro dispositivo adecuado de medida, para permitir una estimacion exacta de la
velocidad de flujo, expresada en gotas por minuto. Después de observar la respuesta a una dosis
inicial de 2 mL a 3 mL (desde 8 mcg hasta 12 mcg de base) por minuto, ajustar la velocidad de flujo
para establecer y mantener una presion sanguinea normal baja (usualmente entre 80 mm de
mercurio y 100 mm de mercurio de presion sistdlica), suficiente para mantener la circulacion a los
drganos vitales. En pacientes previamente hipertensos, se recomienda que la presion sanguinea deba
elevarse no mas alla de 40 mm de mercurio por debajo de la presion sistolica preexistente.

La dosis promedio de mantenimiento esta en el rango de 0,5 mL a 1 mL por minuto (desde 2 mcg
hasta 4 mcg de base).

Dosis alta: Grandes variaciones individuales ocurren en la dosis requerida para alcanzar y mantener
una adecuada presion sanguinea. En todos los casos, las dosis de Norepinefrina deben ser valoradas
de acuerdo con la respuesta del paciente.

Ocasionalmente pueden ser necesarias dosis diarias muy grandes o alin enormes (tan altas como 68
mg de base 0 el equivalente a 17 frascos ampollas), si el paciente permanece hipotenso, pero debe
preverse siempre la deplecion oculta del volumen sanguineo y corregirse cuando se presente. El
monitoreo de la presion venosa central es usualmente (til en la deteccién y tratamiento de esta
situacion.

Ingestion de liquido: El grado de dilucion depende de los requerimientos clinicos de volumen de
liquido. Si son necesarios grandes volimenes de liquido (dextrosa), a una velocidad de flujo que
incluya una dosis excesiva del agente presor por unidad de tiempo, debe emplearse una solucién mas
diluida de 4 mcg por mL. Por otra parte, cuando no son deseables clinicamente grandes volimenes de
liquido, puede ser necesaria una concentracion mayor de 4 mcg por mL.

Duracion de la terapia: Debe continuarse la infusion hasta lograr mantener una presion sanguinea
y perfusion en el tejido adecuadas sin terapia. Las infusiones de Norepinefrina deben reducirse
gradualmente, evitando ser retiradas abruptamente. En algunos casos de colapso vascular que
fueron reportados debido a infarto del miocardio agudo, fue requerido un tratamiento hasta por 6
dias.

Tratamiento adjunto en el paro cardiaco:

Las infusiones de Norepinefrina son administradas usualmente por la via intravenosa durante la
resucitacion cardiaca para restaurar y mantener una presion sanguinea adecuada después de haber
establecido la ventilacion y un latido cardiaco efectivo por otros medios. [Se ha pensado que la accién
estimulante y beta adrenérgica de Norepinefrina incrementa también la fuerza y la efectividad de las
contracciones sistdlicas, una vez que ellas ocurren].

Dosis promedio: Para mantener la presion sanguinea sistémica durante el manejo del paro
cardiaco,

Si usa mas Norepinefrina del que debe:
En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte a su médico o farmacéutico. Lleve este
prospecto con usted.
Es poco probable que esto suceda, ya que su médico determinara sus dosis diarias. Sin embargo, si
usted recibiera mas Norepinefrina de la que debiera, esto podria provocarle:
Una subida grave de tension con dolor de cabeza intenso, rechazo a la luz, dolor agudo detras del
esterndn (en el pecho), dolor en la faringe, palidez y sudoracion intensa y vomitos.
Si esto sucediera, su médico debe interrumpir inmediat:
dependiendo de la gravedad de la situacion administrarle:
- una terapia adecuada de reposicion de liquidos y sales
- un medicamento por via intravenosa que disminuya la presién de la sangre (antihipertensivo), si
es necesario, para los efectos de la subida de tension.
Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o enfermero.

ite el tratamiento vy,

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Norepinefrina puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

La salida del liquido de la vena hacia el exterior, puede destruir el tejido que la rodea. Puede
producirse una reduccion en la frecuencia del corazon.

Su uso prolongado puede disminuir el gasto del corazon.

La administracion prolongada de Norepinefrina puede producir pérdida del volumen de la sangre que,
de no corregirse, puede causar una recaida en la bajada de tension al suspenderse el tratamiento.
Puede producirse un estrechamiento severo de las venas. Esto disminuiria el flujo de la corriente de
sangre y del riego de los tejidos, con la consiguiente falta de oxigeno en éstos, aumento de la acidez
de la sangre y dafio por falta de riego sanguineo.

Durante su aplicacion pueden aparecer los siguientes efectos adversos, que requieren atencion





