Sinora’

1 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Norepinephrin
(als Norepinephrintartrat /
Noradrenalintartrat)

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Sinora 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Norepinephrin (als Norepinephrintartrat/Noradrenalintartrat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor
Ihnen dieses Arzneimittel verabreicht wird, denn sie enthilt wichtige
Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

+ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Sinora und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie beachten, bevor lhnen Sinora verabreicht wird?
3. Wie ist Sinora anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Sinora aufzubewahren?

B. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Sinora und wofiir wird es angewendet?

Sinora ist ein Arzneimittel, das zur Gruppe der Adrenergika und
Dopaminergika gehért.

Sinora wird zur notfallmaBigen Wiederherstellung des Blutdrucks bei
plotzlichem Blutdruckabfall angewendet (akute Hypotonie).

2. Was sollten Sie beachten, bevor lhnen Sinora verabreicht wird?
Slnora darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Norepinephrinzubereitungen oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
+ wenn Sie aufgrund eines niedrigen Blutvolumens (Hypovoldmie) einen
niedrigen Blutdruck haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor lhnen Sinora

verabrelcht wird,
wenn Sie Diabetes haben.

+ wenn Sie unter hohem Blutdruck leiden.

+ wenn Sie unter einer Schilddrlisentberfunktion leiden.

+ wenn |hr Blut niedrige Sauerstoffwerte aufweist.

+ wenn |hr Blut hohe Kohlenstoffdioxidwerte aufweist.

+ wenn Sie in BlutgeféBen, die zum Herzen, Darm oder anderen Teilen des
Korpers fiihren, Gerinnsel oder Verstopfungen haben.

+ wenn lhr Blutdruck infolge eines Herzinfarkts niedrig ist.

* wenn Sie an einer besonderen Art von Angina (Schmerzen im Brustkorb)
namens Prinzmetal-Angina leiden.

+ wenn Sie alter sind.

falls bei Ihnen ein Extravasationsrisiko (Gefahr, dass Blut oder Lymphe aus

den GefaBen in das umliegende Gewebe (ibergehen) besteht.

+ wenn Sie unter einer schweren Funktionsstdrung der linken Herzkammer

leiden.

wenn Sie vor kurzem einen Herzinfarkt (Myokardinfarkt) hatten.

+ wenn Sie Herzrhythmusstérungen haben (das Herz schlagt zu schnell, zu
langsam oder unregelmaBig) — in diesem Fall werden Sie eine verminderte
Dosis erhaiten.

lhr Arzt wird Ihren Blutdruck und lhre Herzfrequenz wahrend der
Norepinephrin-Infusion kontinuierlich iiberwachen.

Anwendung von Sinora zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Eine Reihe von Arzneimitteln steigern bekanntermaBen die toxischen

Wirkungen von Norepinephrin, z. B.:

+ MAO-Hemmer (Antidepressiva)

* trizyklische Antidepressiva

+ Linezolid (ein Antibiotikum)

Anésthetika (insbesondere anasthetische Gase)

+ adrenerg-serotonerge Arzneimittel, die z. B. bei der Behandlung von
Asthma und Herzerkrankungen verwendet werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung jeglichen Arzneimittels Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal um Rat.

Norepinephrin kann dem ungeborenen Kind schaden. Ihr Arzt wird
entscheiden, ob lhnen Sinora 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung verabreicht werden darf.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Keine Angabe.

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Bestandteile von
Sinora: Sinora enthéit Natrium:

Eine Ampulle mit 1ml Sinora enthalt Natrium, aber weniger als Tmmol

(23 mg) Natrium pro Ampulie, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

Eine Ampulle mit 4ml Sinora enthalt Natrium, aber weniger als 1mmol

(28 mg) Natrium pro Ampulle, d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei*.

Eine Ampulle mit 10ml Sinora enthalt 1,44 mmol (33 mg) Natrium. Wenn Sie
eine kochsalzarme Di&t einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wie ist Sinora anzuwenden?

Sie bekommen Sinora im Krankenhaus von einem Arzt oder medizinischem
Fachpersonal verabreicht. Das Arzneimittel wird zuerst verdinnt und dann in
eine Vene gegeben.

Die Anfangsdosis von Sinora hangt von Ihrer gesundheitlichen Verfassung
ab. Die Ubliche Dosis betragt 0,4 bis 0,8 mg pro Stunde Norepinephrin

(0,8 mg pro Stunde bis 1,6 mg pro Stunde Norepinephrintartrat/
Noradrenalintartrat). Ihr Arzt wird die richtige Dosis fir Sie bestimmen. Nach
der Anfangsdosis wird Ihr Arzt Ihr Ansprechen auf das Arzneimittel beurteilen
und die Dosis entsprechend anpassen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Sinora erhalten haben, als Sie sollten
Es ist unwahrscheinlich, dass Sie zu viel von diesem Arzneimittel erhalten,
da lhnen dieses Arzneimittel im Krankenhaus verabreicht wird.

Bitte fragen Sie jedoch bei lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Anzeichen einer Uberdosierung sind extrem hoher Blutdruck, langsamer
Herzschlag, starke Kopfschmerzen, Lichtempfindlichkeit, Brustschmerzen,
Blasse, libermaBiges Schwitzen und Erbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Sinora Nebenwirkungen haben, die aber

nicht bei jedem auftreten missen.

Die Haufigkeit der Nebenwirkungen ist auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar.

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt:

+ wenn Sie einen plétzlichen juckenden Ausschlag (Nesselsucht) verspliren,
Schwellungen von Handen, FBen, FuBgelenken, Gesicht, Lippen,
Mund oder Hals (was zu Schluck- oder Atembeschwerden fiihren kann)
beobachten oder wenn Sie das Gefiihl haben, ohnmdéchtig zu werden;

+ wenn Sie Schmerzen und/oder eine Schwellung an der Einstichstelle
haben.

Setzen Sie Ihren Arzt so bald wie méglich in Kenntnis bei:
+ langsamer Herzfrequenz, schneller Herzfrequenz, Herzklopfen, erhéhter
Kontraktilitdt des Herzmuskels, akuter Herzinsuffizienz

+ abnormem Herzrhythmus

+ Atemschwierigkeiten

+ Angst, Schiaflosigkeit, Verwirrung, Schwache, psychotischen Zustinden

« Kopfschmerzen, Tremor



« hohem Blutdruck (arterielle Hypertonie), verminderter
Sauerstoffversorgung einiger Organe (Hypoxie)

+ akutem Glaukom

- kalten GliedmaBen

+ Schmerzen in den GliedmaBen

+ Ubelkeit, Erbrechen

+ Harnverhalt

- lokal méglicherweise auftretender Reizung und Nekrose (Zellschadigung,
die zu Zelltod im Gewebe flihrt) an der Einstichstelle.

Im Falle einer Uberempfindlichkeit oder Uberdosis kénnen die folgenden
Nebenwirkungen haufiger auftreten: Hypertonie (hoher Blutdruck),
Photophobie (ungewshnliche Unvertraglichkeit gegeniiber Lichteinwirkung),
retrosternale Schmerzen (Brustschmerzen), pharyngeale Schmerzen
(Halsschmerzen), Blasse, (ibermaBiges Schwitzen und Erbrechen.

Ihr Arzt wird Ihren Blutdruck und Ihr Blutvolumen Uberwachen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestelit
werden,

5. Wie ist Sinora aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen Sinora nach dem auf dem Umkarton und der Ampulle
angegebenen Verfalldatum {Monat/Jahr} nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht (iber 25 °C lagern. Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren. In der
Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel sofort nach der
Verdiinnung angewendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sinora enthalt

Der Wirkstoff ist: Norepinephrin (als Norepinephrintartrat/Noradrenalintartrat).

1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung enthalt 2 mg
Norepinephrintartrat/Noradrenalintartrat entsprechend 1 mg Norepinephrin.

Sinora 1 mg/1 mi

Eine 2-ml-Ampulle mit 1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
enthalt 2 mg Norepinephrintartrat/Noradrenalintartrat entsprechend 1 mg
Norepinephrin.

Sinora 4 mg/4 mi

Eine 5-ml-Ampuile mit 4 mi Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
enthalt 8 mg Norepinephrintartrat/Noradrenalintartrat entsprechend 4 mg
Norepinephrin.

Sinora 10 mg/10 ml

Eine 10-mi-Ampulle mit 10 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung enthalt 20 mg Norepinephrintartrat/Noradrenalintartrat
entsprechend 10 mg Norepinephrin.

Die sonstigen Bestanditeile sind: Natriumchlorid und Wasser fr
Injektionszwecke.

Wie Sinora aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel liegt als Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
vor. Die Lésung ist klar und farblos.

Das Arzneimittel ist in Packungen mit 10 x 1-ml-Ampullen,

10 x 4-mi-Ampullen oder 10 x 10-ml-Ampullen erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Sintetica GmbH

WeiBenburger StraBe 28

63739 Aschaffenburg

Deutschland

Telefon: 0049 (0) 6021 / 44786-0

Telefax: 0049 (0) 6021 / 44786-29

E-mail: kontakt@sintetica.com

Hersteller:

Sirton Pharmaceuticals S.PA.
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
[talien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 08/2016.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Intravendse Anwendung.

Vor Gebrauch verdunnen.

Als verdiinnte Lésung Uber einen Zentralvenenkatheter verabreichen.
Die Infusion sollte mit kontrollierter Geschwindigkeit entweder uber eine
Spritzenpumpe, Infusionspumpe oder einen Tropfenzahler erfolgen.

Inkompatibilitdten

Von Infusionslésungen, die Norepinephrintartrat/Noradrenalintartrat
enthaiten, wurde eine Inkompatibilitdt mit den folgenden Wirkstoffen
berichtet: alkalische und oxidierende Substanzen, Barbiturate,
Chlorpheniramin, Chlorothiazid, Nitrofurantoin, Novobiocin, Phenytoin,
Natriumbicarbonat, Natriumiodid, Streptomycin.

Anweisungen zur Verdiinnung }

Vor Anwendung mit 5% Glucose-Lésung, 0,9% Natriumchlorid-Lésung

(9 mg/ml) oder 0,9% Natriumchlorid-L&sung mit 5% Glucose-Losung
verdiinnen.

Entweder zur Gabe mit einer Spritzenpumpe 2 ml Konzentrat zu 48 ml

5% Glucose-Losung (oder 0,9% Natriumchlorid-Lésung oder 0,9%
Natriumchlorid-Lésung mit 5% Glucose-Ldsung) hinzufligen, oder zur
Gabe mit einem Tropfenzahler 20 ml Konzentrat zu 480 ml 5% Glucose-
Lésung (oder 0,9% Natriumchlorid-Lésung oder 0,9% Natriumchlorid-
Lésung mit 5% Glucose-Losung) hinzufiigen. In beiden Fallen ist die
Endkonzentration der Infusionslésung 40 mg/l Norepinephrin {(entspricht
80 mg/| Norepinephrintartrat/Noradrenalintartrat). Es kénnen auch andere
Verdiinnungen als 40 mg/l Norepinephrin verwendet werden. Wenn andere
Verdiinnungen als 40 mg/I Norepinephrin verwendet werden, ist vor
Behandlungsbeginn sorgfiltig die Berechnung der Infusionsgeschwindigkeit
zu Uberprifen.

Das Arzneimittel ist kompatibel mit PVC-Infusionsbeuteln.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu entsorgen.

Haltbarkeit nach Verdiinnung

Die chemische und physikalische gebrauchsfertige Stabilitat wurde

fiir 24 Stunden bei 25 °C fiir eine Verdiinnung von 4 mg/l und 40 mg/|
Norepinephrin in 0,9% Natriumchlorid-Lésung (9 mg/ml), in 5% Glucose-
Lésung oder in 0,9% Natriumchlorid-Lésung (9 mg/ml) mit 5% Glucose-
Lésung nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel
jedoch sofort verwendet werden. Wenn es nicht sofort verwendet wird,
liegen die Dauer der Lagerung und die Bedingungen vor der Anwendung, die
nicht langer als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C sein sollten, in der Verantwortung
des Anwenders.



