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NOTA INFORMATIVA

Informacié rellevant sobre els medicaments que contenen NORADRENALINA
(NOREPINEFRINA).

Tipus d'alerta: Altres Tipus de producte: Medicament d'ls huma

* Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Entitats proveidores d'atencio
primaria * Col-legis de farmaceutics * Col-legis d'infermeria * Col-legis de metges * Diposits de
medicaments intrahospitalaris * Serveis de farmacia hospitalaria *

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) en relacié amb informacio rellevant sobre els medicaments que contenen
NORADRENALINA (NOREPINEFRINA).
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Informacion relevante sobre los medicamentos que
contienen noradrenalina (norepinefrina)

Fecha de publicaciéon: 09 de agosto de 2022
Categoria: Medicamentos de uso humano
Referencia: MUH 10/2022

o Los nombres de las noradrenalinas B. Braun, Normon y Norages han
cambiado para adaptarse a la normativa europea.

o EIl cambio afecta Gnicamente a la expresion de la dosis en el nombre,
que pasa de expresarse en forma de sal a expresarse en forma de
noradrenalina base

o La composicion de estos medicamentos no ha variado, siendo el
contenido por vial el mismo que antes del cambio de nombre

o La AEMPS recomienda tener este hecho en cuenta para evitar errores de
medicacién

o Hasta agotar stock pueden coexistir los viales con el nombre antiguo y
los viales con el nuevo nombre

Actualmente existen diferentes medicamentos autorizados con noradrenalina como
principio activo. Los que llevan mas tiempo autorizados, expresaban la dosis en forma
de sal noradrenalina bitartrato, sin embargo los medicamentos que se ha autorizado
mas recientemente, expresan la dosis en forma de base (tal y como se recomienda en
las directrices actuales europeas). Por ello, la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) ha considerado necesario unificar la expresién de la dosis
para evitar riesgos de errores de medicacién. En el nombre de todos estos
medicamentos debe aparecer expresada la dosis como base en lugar de como sal.
Actualmente, estdn autorizados los siguientes medicamentos que contienen
noradrenalina como principio activo:

o Noradrenalina B. Braun 0,5 mg/ml concentrado para soluciéon para perfusién (n°
Reg. 62.002).

o Noradrenalina Normon 0,5 mg/ml concentrado para solucién para perfusion EFG
(n° Reg. 70.000)
Norages 1 mg/ml solucién inyectable (n° Reg. 67.043).

o Noradrenalina Kabi T mg/ml concentrado para solucién para perfusién EFG (n°

Reg 85.937).

o Noradrenalina Kalceks 1 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG (n°
Reg. 85.228).

o Noradrenalina SUN 0,5 mg/ml solucién para perfusion en jeringa precargada (n°
Reg. 86.179).

o Vipranop 5 microgramos/ml solucién inyectable y para perfusiéon (n° Reg. 86.439).
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En consecuencia, las Noradrenalinas B. Braun, Normon y Norages han modificado la
expresion de la dosis, lo que ha conllevado el cambio del nombre y de los apartados
correspondientes de la informacidn del producto, pero en ningun caso se ha modificado
la composiciéon de estos medicamentos.

Desde la AEMPS se advierte que durante un tiempo pueden coexistir los viales de
Noradrenalina B. Braun, Normon y Norages con el nombre antiguo hasta agotar stock
(con la expresiéon de la dosis en forma de noradrenalina bitartrato), y los viales con el
nuevo nombre (con la expresién de la dosis en forma de noradrenalina base).

Los profesionales deben conocer que la composicién de los viales de Noradrenalina B.
Braun, Normon y Norages sigue siendo la misma que antes del cambio de nombre. Este
dato es muy importante para evitar errores de medicacién. No se debe administrar el
doble de la dosis pensando de manera errénea que los viales de estas noradrenalinas
tienen la mitad de concentracion que los antiguos. Los viales contienen la misma
cantidad y la misma concentracién que los anteriores en noradrenalina base y
noradrenalina bitartrato, solo que ahora la dosis/concentracién se expresan en forma de
noradrenalina base.

Informacion para profesionales sanitarios

o Los nuevos viales de Noradrenalina B. Braun, Normon y Norages contienen la
misma cantidad y la misma concentracién que los anteriores en noradrenalina
base y noradrenalina bitartrato, solo que ahora la dosis/concentracion se expresa
en forma de noradrenalina base.

o No se debe administrar el doble de la dosis pensando de manera errénea que los
viales de estas noradrenalinas tienen la mitad de concentracién que los antiguos.

o Hasta agotar el stock, pueden coexistir viales de Noradrenalina B. Braun, Normon
y Norages con la expresiéon de la dosis en forma de noradrenalina bitartrato, y
viales con la expresiéon de la dosis en forma de noradrenalina base.

o Este cambio de nombre no afecta a los viales de Noradrenalina Kabi, Kalceks y
SUN y Vipranop, recientemente autorizadas y cuya dosis/concentracién ya se
expresa en forma de noradrenalina base.

comunicacion@aemps.es Calle Campezo, 1 - Edificio 8
www.aemps.gob.es 2 28022 Madrid
Tel: 91822 53 62



mailto:comunicacion@aemps.es
http://www.aemps.gob.es/

MINISTERIO
DE SANIDAD

qm

Y PRODUCTOS SANITARIOS

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS

En la tabla 1 se detalla el nombre anterior y el nombre actualmente autorizado durante
2022 de los 3 medicamentos en los que se ha realizado el cambio de expresién en la
dosis, asi como la cantidad por ml/ampolla/vial de noradrenalina base y su equivalencia
a la sal, que permanecen igual que antes del cambio en el nombre.

Asimismo, en la tabla 2 estd incluida la informacién para el resto de los medicamentos
conteniendo noradrenalina recientemente autorizados, en los que la dosis en el nombre
ya aparece como noradrenalina base, y por tanto no ha sido necesario realizar cambios.

Tabla 1. Noradrenalinas que han cambiado la expresién de la dosis en el nombre a
contenido en noradrenalina base, pero que siguen manteniendo la misma composicién

gue antes del cambio de nombre, tanto en base como en sal bitartrato.

Nombre
anterior
(por contenido

en sal
bitartrato)

Noradrenalina B.
Braun 1 mg/ml
concentrado para
solucién para
perfusion

Nuevo
nombre (por
contenido en
noradrenalina
base)

Noradrenalina
B. Braun 0,5
mg/ml
concentrado
para soluciéon
para perfusion

Composicion y forma de reconstitucion
(no se ve afectada por el cambio de nombre)

Noradrenalina
base

Por ml: 0,5 mg
Por ampolla de 10
ml: 5 mg

Por vial de 50 ml:
25 mg

Noradrenalina
bitartrato

Por ml: 1 mg

Por ampolla de 10
ml: 10 mg

Por vial de 50 ml:
50 mg

Reconstitucion

Afadir 4 mg de
norepinefrina base a
1litro de solucién de
glucosa al 5%

Noradrenalina
Normon 1 mg/ml
concentrado para
solucién para
perfusién EFG

Noradrenalina
Normon 0,5
mg/ml
concentrado
para soluciéon
para perfusion
EFG

Por ml: 0,5 mg
Por ampolla de 10
ml: 5 mg

Por ml: 1 mg
Por ampolla de 10
ml: 10 mg

Afadir 4 mg de
norepinefrina base a
1litro de solucién de
glucosa al 5%

Norages 2 mg/ml | Norages1 Por ml: 1 mg Por ml: 2 mg Afadir 4 mg de
solucién mg/ml solucién | Por ampollade 4 | Por ampollade 4 | norepinefrina base a
inyectable inyectable ml: 4 mg ml: 8 mg 1litro de solucién de
glucosa al 5%
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Tabla 2. Noradrenalinas recientemente autorizadas en las que en el nombre ya se expresa
la dosis en forma de noradrenalina base.

Nombre
autorizado

Noradrenalina
base

Noradrenalina
bitartrato

Reconstitucion

Noradrenalina
Kabi1mg/ml
concentrado
para soluciéon
para perfusion
EFG

Por ml: 1 mg
Por ampolla de 10
ml: 10 mg

Por ml: 2 mg
Por ampolla de 10
ml: 20 mg

Afadir 2 ml de concentrado a 48 ml de
diluyente (mencionados en la seccién 6.6
de FT) para administracion mediante
bomba de jeringa 0 20 ml de concentrado
a 480 ml diluyente para administracion
mediante un sistema de goteo

Noradrenalina
Kalceks 1 mg/ml

Por ml: 1T mg
Por ampolla de 10

Por ml: 2 mg
Por ampolla de 10

Afadir 2 ml de concentrado a 48 ml de
diluyente (mencionados en la seccion 6.6

concentrado ml: 10 mg ml: 20 mg de FT) para administracion mediante
para soluciéon bomba de jeringa 0 20 ml de concentrado
para perfusion a 480 ml diluyente para administracion
EFG mediante un sistema de goteo
Noradrenalina Por ml: 0,5 mg Por ml: 1 mg Diluido y listo para ser utilizado

SUN 0,5 mg/ml Por jeringa Por jeringa

solucién para precargada de 50 | precargada de 50

perfusion en ml: 25 mg ml: 25 mg

jeringa

precargada

Vipranop 5 Por ml: 5 ug Por ml: 10 ug Diluido y listo para ser utilizado
microgramos/m | Por vial de 20 ml: | Por vial de 20 ml:

| solucién 100 ug 200 ug

inyectable y Por vial de 50 ml: | Por vial de 50 ml:

para perfusion

250 pg

500 ug
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