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Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xưẩt.

Tiêu chuản chát lưọ-ng: TCCS

Xuát xứ: Thồ Nhi Kỳ

6 8 04 00'770 103'

Chi định, Cách dùng, Chổng chi định và các thông tin khác: 
Xem trong tờ hướng dàn sử dụng thuốc kèm theo.

Thành phần: Mõi ống (4 mL) chứa 8 mg noradrenalm tartrat tương 
dương 4 mg noradlrenaìin.

LSX/Batch No:
NSX/Mtg. Date: 
HSD/Exp. Dàte

Điêu kiện bào quàn: Bảo quản trong bao bl kin, giữ trong tủ lạnh ờ 
nhiệt độ 2°c đèn 8°c. trảnh ánh sàng

DNNK. Importer:
ĐÉ XA TÀM TAY TRÉ EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG dan Sừ dụng trước khi DỦNG.

ẵg
Shoií-lde: 24 months from manuíacturing date

specificatìons: In-house

KEEP OUT OF RẼACH AND SIGHT QP CHILDREN 
PLEASE READ THE PACKAGE LEAFLET BEPORE USE

storage condrtìons: Store in the origỉnal packages. in a 
retngeraior behveen 2°c to 8°c, protect from light

Indĩcation, Administration, Contraindication and other 
intormation: See the package insert tor addítional intormatĩon.

Eormuía: Each ampoule (4 ml_) contaíns 8 mg noradrenalíne tartrate 
equivalentto 4 mg noradrenaline.

lặT

SĐKiRegisiration No:
Chù sỡ hữu/ License holder:
HAVÊR FARMAILAỌ Aậ. - Turkey (Thồ NhT Kỹ)
Sản xuất bỡi/Manufacturer site:
OSEL ha? San ve Tic A ộ
Akbaba Mahallesi Mara$ Caddesi No : 52 Beykoz Istanbul. Turkey (Thó Nhĩ Ký;
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R Thuốc này chỉ dùng theo don thuốc

SELADRENAI
(lmg/ml noradrenalin’ 5

Khuyến cáo:
Đê xa tâm tay trẻ em.
Đọc kỹ hiỉớng dẫn sử dụng trước khi dùng.

ScÔNG TYW

TNHH , Ỵ?

DƯỢC PHÀM K

\ QDU £

Thông bảo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp 
khi sử dụng thuốc. Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến hác sĩ hoặc dược sĩ.

1. Thành phần công thức thuốc; Mỗi ống 4ml chứa:
- Thành phần dược chất:

phải

Noradrenalin............... 4,0 mg (dưới dạng noradrenalin tartrat 8,0 mg)
- Thành phần tá dược: natri metabisulíìt, natri chlorid và nước cất pha tiêm.

2. Dạng bào chế: Dung dịch tiêm truyền tĩnh mạch trong suốt, không màu đến màu vàng nhạt. 
pH: 3,0-4,5

3. Chỉ định:
Dung dịch tiêm truyền tỉnh mạch noradrenalin được dùng trong cấp cứu để điều trị phục hồi tụt 
huyết áp cấp tính.

4. Cách dùng, liều dùng
Liều dùng
Người lớn
Tốc độ truyền ban đầu trong khoảng từ 10 ml/ giờ đến 20 ml/ giờ (0,16 ml/ phút đến 0,33 ml/ 
phút). Điều này tưong đương với 0,8 mg/ giờ đến 1,6 mg/ giờ noradrenalin tartrat (hoặc 0,4 mg/ 
giờ đến 0,8 mg/ giờ noradrenalin base).
Một khi chỉ định dung dịch truyền noradrenalin, cần chuẩn hóa liều theo hiệu quả huyết áp quan 
sát được. Có sự khác biệt lớn về liều yêu cầu để đạt và duy trì huyết áp bình thường. Mục đích là 
thiết lập huyết áp tâm thu ở mức bình thường dưới (100-120 mmHg) hoặc đạt mức huyết áp
động mạch trung bình phù hợp (cao hơn 65-80 mmHg- phụ thuộc vào tình trạng của bệnh nhân)

Dung dịch truyền tĩnh mạch noradrenalin base 40 mg/L
Cân nặng bệnh 

nhân
Liều (pg/kg/phút) 
noradrenaline base

Liều (mg/giờ) 
noradrenaline base

Tốc độ truyền (ml/h)

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
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60 kg 0,05 0,18/5^7^ 4’5

0,1 0,3^7 TNHI
1 T \-Z-W

W\1 9

0,25
DƯỢC Pl

QD1 22,5

0,5 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 4,2 105

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

Nếu sừ dụng các dung dịch pha loãng khác, cần tính toán cẩn thận trước khi bắt đầu điều trị. /1*7 
Thời gian dùng và theo dõi điều trị: /
Thuốc nên được tiếp tục sử dụng khi được chỉ định. Bệnh nhân cần được theo dõi cẩn thận trong 
suốt thời gian điều trị.
Không ngừng truyền đột ngột mà phải giảm dần để tránh biến cố tụt huyết áp.
Người cao tuồi: Liều như người lớn. Xem thêm phần Cành báo và thận trọng khi dùng thuốc. 
Trẻ em: Không khuyến cáo
Cách dùng:
Chì dùng qua đường tĩnh mạch
Noradrenalin nên được dùng qua các ống thông tĩnh mạch trung tâm để giảm thiểu nguy cơ thoát 
mạch dẫn đến hoại tử mô
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mạch với 
loại dung

■ate, tương

Dung dịch noradrenalin đậm đặc Img/ mi nên được pha loãng t 
dextrose 5% hoặc với nước muối dextrose đẳng trương. Không ró 
dịch khác.
Nồng độ cuối cùng của dung dịch tiêm truyền phải là 80 mg/i
đương với 40 mg/lít noradrenalin base. Nêu sử dụng các dung dịch phalỡâĩĩgvóinông độ khác, 
cần kiểm tra tính toán cẩn thận trước khi bắt đầu điều trị.
Hướng dẫn pha loãng-.
Thêm 2 ml noradrenalin 1 mg/ml vào 48 mi dextrose 5% (hoặc nước muối dextrose đẳng trương) 
khi sử dụng bằng bơm tiêm, hoặc thêm 20 ml noradrenalin 1 mg/ml vào 480 ml dextrose 5% 
(hoặc nước muối dextrose đẳng trương) khi sử dụng bộ đếm nhỏ giọt.
Trong cả hai trường hợp, nồng độ cuối cùng của dung dịch tiêm truyền là 80 mg/lít noradrenalin 
tartrate, tương đương với 40 mg/lít noradrenalin base. Nếu sử dụng các dung dịch pha loãng 
khác, cần kiểm tra tính toán cẩn thận trước khi bắt đầu điều trị.
Kiếm soát huyết áp:
Đo huyết áp mỗi hai phút khi bắt đầu truyền cho đến khi đạt được huyết áp mục tiêu. Sau đó, đo 
huyết áp sau mỗi năm phút nếu phải tiếp tục truyền. Việc truyền dịch phải ở tốc độ kiểm soát và 
bệnh nhân phải được theo dõi cẩn thận trong suốt thời gian điều trị bằng noradrenalin 
(norepinephrine).

73

JN'
ĨN
;c

5. Chống chỉ định
Chống chỉ định sử dụng trong các trường hợp sau:
- Quá mẫn với bất kỳ thành phần nào cùa thuốc
- Hạ huyết áp do giảm thể tích tuần hoàn
- Việc sử dụng các amin co mạch khi gây mê bàng cyclopropan hoặc halothan có thế gây rối 

loạn nhịp tim nghiêm trọng. Do có khả năng làm tăng nguy cơ rung thất, nên thận trọng khi 
sử dụng norepinephrine cho những bệnh nhân đang dùng những thuốc này hoặc bất kỳ chất 
kích thích tim nào khác hoặc nhũng người có biếu hiện thiểu oxy nghiêm trọng hoặc tăng 
CƠ2 máu.

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc
Cảnh báo: !y
- Noradrenalin chỉ được dừng khi bồi hoàn thể tích máu phù hợp. '
- Khi truyền thuốc, cần kiểm tra huyết áp và tốc độ truyền thường xuyên nhàm tránh tăng huyết 
áp
- Luôn luôn kiêm tra cảm quan trước khi dùng và không sử dụng nếu xuất hiện tiểu phân lạ hoặc 
đối màu dung dịch tiêm
- Nguy cơ thoát mạch:
Kiểm tra thường xuyên tại vị trí truyền nhằm phát hiện biến cổ thoát mạch. Chăm sóc cẩn thận 
để tránh thoát mạch có thể gây hoại tử mô xung quanh vùng tĩnh mạch truyền thuốc. Do co thành
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iện tượng xanh 
ô^ờầhbịem' xét thay đổi vị trí

c khi tiêm thuốc 
ôc trên mạch máu.

mạch kết hợp với tăng tính thấm, có thể rò rì thuốc vào các 
nhợt mô không phải do thoát mạch. Khi có hiện tượng xanh 
truyền để giảm bớt tình trạng co mạch cục bộ.
Điều trị thiếu máu cục bộ do thoát mạch: khi thuốc bị rò ri ng&ậi 
bên cạnh tĩnh mạch, có thể xuất hiện hoại tử mô do tác dụng co ồự
Sau đó vùng tiêm cần phải được tưới bằng 10 đến 15ml dung dịch muối sinh lý có chứa 5 đến 10 
mg phentolamine mesilate càng sớm càng tốt. Do vậy, cần sử dụng ống tiêm với một kim nhỏ để 
tiêm tại chỗ
Thận trọng khi dùng: cần thận trọng và tuân thủ nghiêm ngặt chỉ định trong các trường hợp:

Rối loạn chức năng thất trái trầm trọng kèm với hạ huyết áp cấp, cần đánh giá kỳ huyết áp 
bệnh nhân. Điều trị hỗ trợ nên được bắt đầu đồng thời với đánh giá chẩn đoán. Noradrenalin 
nên dùng cho những bệnh nhân bị sốc tim và hạ huyết áp khó chữa, đặc biệt là những bệnh 
nhân không có sức cản hệ thống mạch máu tăng. Nên được bắt đầu vói liều lượng từ 2 đến 4 
pg/phút và chuẩn hóa lại liều khi cần. Nếu không thề duy trì tưới máu toàn thân hoặc duy trì 
huyết áp tâm thu >90mmHg với liều 15 pg/ phút, thì việc tăng liều không có lợi,
Đặc biệt thận trọng ở bệnh nhân huyết khối mạch vành, huyết khối mạch mạc treo ruột hoặc 
mạch ngoại vi vì noradrenalin có thể làm tăng thiếu máu cục bộ và mở rộng vùng nhồi máu. 
Thận trọng ở bệnh nhân hạ huyết áp sau nhồi máu cơ tim và bệnh nhân đau thắt ngực kiểu 
Prinzmetal.
Xuất hiện rối loạn nhịp tim trong quá trình điều trị phải giảm liều
Bệnh nhân cường giáp hoặc đái tháo đường
Người cao tuổi đặc biệt nhạy cảm với tác dụng của noradrenalin

Thận trọng đối với tá dược natri metabisulíit: Trong trường hợp hiếm gặp, có thế gây các phản 
ứng quá mẫn nghiêm trọng và co thắt phế quản.

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú:
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai:
Noradrenalin có thể làm giảm tưới máu nhau thai và gây chậm nhịp tim thai. Nó cũng có thể có 
tác dụng gây co từ cung thai kỳ và dẫn đến ngạt thai ở cuối thai kỳ.
Vi vậy, cần cân nhắc những nguy cơ có thể có này đối với thai nhi so với những lợi ích tiềm tàng 
đối với người mẹ.
Sừ dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú:
Không có thông tin về việc sử dụng noradrenalin trong thời gian nuôi con bằng sữa mẹ.

8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc
Không áp dụng.

9. Tưong tác, tưong kỵ của thuốc
Tương tác thuốc
Không nên kêt hợp với các thuốc:
- Các thuốc mê halogen dạng hít: gây loạn nhịp thất trầm trọng (do làm tăng kích dộng tim).

>3; 
—>

si

iH
PH

)L
___ ĩ
T.ỷ
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- Các thuốc chống trầm cảm imipramin: làm tăng huyết áp Ốộl hgọty^qó khOăng gây loạn
nhịp (ức chế adrenalin hoặc noradrenaỉin vào các sợi giao Cỉ

- Các thuốc chống trầm cảm hệ Serotoninergic-noradrenergic: 
khà năng gây loạn nhịp (ức chế adrenalin hoặc noradrenalin và

Cần thận trọng khi kết hợp với các thuốc:
- Các thuốc ức chế MAO không chọn lọc (iproniazid): tăng tác động lên huyết áp của hệ giao 

cảm đang mức độ trung bình; chỉ nên dùng khi có giám sát y khoa chặt chẽ.
- Các thuốc ức chế MAO-A chọn lọc: bàng phép ngoại suy từ các thuốc ức chế MAO không 

chọn lọc về nguy cơ tâng huyết áp, chỉ nên dùng khi có giám sát y khoa chặt chẽ.
- Linezolid: bằng phép ngoại suy từ các thuốc ức chế MAO không chọn lọc về nguy cơ tăng 

huyết áp, chỉ nên dùng khi có giám sát y khoa chặt chẽ.
Thận trọng khi sử dụng noradrenalin với thuốc chẹn alpha và beta do có thể gây tăng huyết áp 
nặng
Thận trọng khi sử dụng với các thuốc sau vì có thể gây tăng ảnh hưởng đến tim: hormon thyroid, 
glycosid tim, thuốc chống loạn nhịp.
Ergot alkaloid hoặc oxytocin cỏ thể tăng cường tác dụng co mạch 
Tương kỵ của thuốc
Không được pha thuốc này với bất kỳ thuốc nào khác, ngoại trừ dung dịch dextrose 5% 
nước muối dextrose dẳng trương.
Thuốc tương kỵ với các chất có tính kiềm

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc
- Hệ mạch máu: tăng huyết áp động mạch và thiểu ôxy mô; tổn thương thiểu máu cục bộ do tác 
dộng co mạch mạnh có thể dẫn đến lạnh và tím tái mặt và các chi.
- Hệ tim: nhịp tim nhanh, nhịp tim chậm (có lẽ là một phản xạ khi huyết áp tăng), loạn nhịp tim, 
đánh trống ngực, tăng tính co bóp của cơ tim do tác dụng p adrenergic trên tim (tăng co bóp và 
nhịp tim), suy tim cấp.
- Hệ thần kinh trung ương: lo ầu, nhức đầu, run và nôn.
- Hệ tiết niệu: bí tiểu.
- Hệ hô hấp: suy hô hấp.
- Tại chỗ: khả năng kích ứng và hoại tử chỗ tiêm.
- Mắt: glaucom cấp tính; rất hay gặp trên bệnh nhân có sẵn bản chất giải phẫu đóng góc mống 
mắt giác mạc.
Dùng thuốc vận mạch liên tục để duy trì huyết áp mà không điều trị bù thể tích máu có thể gây 
các triệu chứng sau đây:
- co mạch nặng ở nội tạng và ngoại biên
- giảm lưu lượng máu qua thận
- giảm sản xuất nước tiểu
- thiếu ôxy mô
- tăng nồng độ lactat huyết tương.

DƯỢC PHẨM

ột ngột và cótăng huy ế

hoặc
Y

Ẩm
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hiện thường 
íọng.^ỉtóih tái, dồ' mồ hôi nhiều 
.'Dỡợc PHÀM 1

ậỉệ- hỊ giảm khị dùng đông thời 
ir -dịing táờ>ííhân ngăn chặn B

Trong trường hợp quá mẫn hoặc quá liều, những ảnh hường/Sạ 
xuyên hon: tăng huyết áp, sợ ánh sáng, đau sau xưong ức, đaư h 
và nôn. VA'
Tác dụng vận mạch (do tác dụng của adrenergic trên mạch) ccyt 
với tác nhân chẹn a (phentolamine mesilate) trong khi việc SI 
(propranolol) có thể làm giảm kích thích tác dụng của sản phẩm đối với tim và làm tăng tác dụng 
tăng trương lực (thông qua giảm giãn tiểu động mạch), do kích thích BI adrenergic.
Sử dụng kéo dài bất kỳ thuốc vận mạch mạnh nào có thể dẫn đến suy giảm thể tích huyết tương 
và cần được điều chỉnh liên tục bằng liệu pháp thay thế nước và điện giải thích hợp. Nếu thể tích 
huyết tương không được điều chỉnh, hạ huyết áp có thể tái phát khi ngừng truyền noradrenalin, 
hoặc huyết áp có thể được duy trì với nguy cơ co mạch ngoại vi và mạch nội tạng nghiêm trọng 
khi lưu lượng máu giảm.
Thông bảo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phái khi sử dụng thuốc

11. Quá liều và cách xử trí
Nếu dùng quá liều, có thể thấy các triệu chứng: co mạch da, loét chèn ép, suy tuần hoàn, tăng 
huyết áp.
Nếu xảy ra các phản ứng ngoại ý liên quan đến dùng liều cao, khuyến cáo nên giảm liều nếu có 
thể.

12. Đặc tính dược lực học
Nhóm dược lý: Nhóm kích thích tim mạch
Mã ATC: C01CA03
Noradrenalin có tác dụng rất mạnh trên các thụ thể a và có tác dụng trung bình trên các thụ thể 
P-l. Noradrenalin 1 mg/ml gây co mạch toàn thân, ngoại trừ mạch vành - được làm giãn gián tiếp 
do tăng tiêu thụ oxy. Dần đến tăng áp lực co cơ tim (trong trường họp không có ức chế phế vị). 
Sức càn ngoại vi tăng, đồng thời tãng huyết áp tâm thu và tâm trương. /’

13. Đặc tính dược động học /L/
Hấp thu
- Không hấp thu qua đường tiêu hóa. Do nhanh chóng bị bất hoạt ở đường tiêu hóa
- Nồng độ tạm thời trong huyết tương (thời gian bán thải khoảng 2-3 phút sau khi tiêm).
Phân bố
Noradrenalin được đào thải nhanh chóng khỏi huyết tương do vừa tái hấp thu và vừa chuyển hóa 
tế bào. Không dễ dàng vượt qua hàng rào máu não
Chuyển hóa
- Methyl hóa bởi catechol-o-methyltransferase
- Khử amin bàng manoamin oxydase (MAO)
- Chất chuyển hóa cuối cùng là acid 4- hydroxy-3-metoxymandelic
- Chất chuyển hóa trung gian bao gồm normetanephrin và 3,4- dihydroxymandelic acid.
TTỉảí trà
- Thài trừ qua thận dưới dạng các chất chuyển hóa dạng liên hợp glucuronid hay sulíầt.
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14.
15.

16.
17.
18.

Quy cách đóng gói: Hộp 10 ống X 4ml/ ống
Điều kiện bảo quản: Bảo quản trong bao bi kín, giữ trong tjỴịạph':’ở;dahiệt độ 2 °c đến 8°c, 
tránh ánh sáng.
Hạn dùng: 2 năm kể từ ngày sản xuất
Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS
Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc:

OSEL ỈLAQ SAN.
AKBABA MAHALLESi MARAậ CADDESÍ NO.:52 BEYKÒề^STẤ^BUL, Thổ Nhĩ Kỳ.

tnhh \ịU
1*1 DƯỢC PHẤM =

VETtC.Wầ—/r

19. số đãng ký:

CỤC 
quản l

DƯỢ

. .CỤCTRƯỞNG 
KT. TRƯỞNG PHỒNG ĐÀNG KÝ THUỐC 

PHÓ TRƯỞNG PHÒNG

Nguyễn Tuân Anh

A
 V

I'
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