Pakkausseloste: Tietoa kayttdjdlle

Noradrenaline Sintetica 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
noradrenaliini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ladkkeen kdyttamisen, silla se
sisaltda sinulle tarkeita tietoja.
- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Noradrenaline Sintetica on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Noradrenaline Sintetica -valmistetta
Miten saat Noradrenaline Sintetica -valmistetta

Mahdolliset haittavaikutukset

Noradrenaline Sintetica -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mitd Noradrenaline Sintetica on ja mihin sitd kaytetadn

Noradrenaline Sintetica sisdltdd vaikuttavana aineena noradrenaliinia, joka supistaa verisuonia.
Noradrenaline Sintetica -valmistetta kdytetddn hatétilanteessa verenpaineen kohottamiseen
normaaliksi verenpaineen &killisen laskun (akuutin hypotension) yhteydessa.

Noradrenaliinia, jota Noradrenaline Sintetica sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiavi, ennen kuin saat Noradrenaline Sintetica -valmistetta

Ala kiyta Noradrenaline Sintetica -valmistetta
- jos olet allerginen noradrenaliinille tai tdiméan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
- jos sinulla on epdnormaalin matala verenpaine (hypotensio), joka johtuu veren epdnormaalista
vahyydestd (hypovolemia).
- jos sinulle annetaan erditd anestesia-aineita, kuten halotaania tai syklopropaania (ne voivat
lisdtd epasddannollisen sykkeen riskid).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lidkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytat Noradrenaline Sintetica
-valmistetta

* jos sinulla on diabetes

* jos sinulla on korkea verenpaine

* jos sinulla on kilpirauhasen liikatoimintaa

* jos veresi happipitoisuus on alhainen

* jos veresi hiilidioksidipitoisuus on suuri

* jos sinulla on veritukoksia tai ahtaumia syddmeen, suolistoon tai muihin kehon elimiin

johtavissa verisuonissa
* jos sinulla on syddnkohtauksen jdlkeinen matala verenpaine
* jos sinulla on Prinzmetalin anginaksi kutsuttua rintakipua



* jos olet idkas

* jos sinulla on ekstravasaation riski (riski, ettd verta tai imunestettd padsee purkautumaan
suonista ymparoiviin kudoksiin)

* jos sinulla on syddmen vasemman kammion merkittdvé toimintahdiri6 (erds sydédnsairaus)

* jos sinulla on hiljattain ollut sydédninfarkti (syddnkohtaus)

* jos sinulla on syddmen rytmihdirioitd (sydamen syke on liian nopea tai hidas tai se on
epasaannollinen), tarvitset pienemmaén annoksen.

Noradrenadliini-infuusion aikana lddkdrisi seuraa jatkuvasti verenpainettasi ja sykettdisi.

Muut lddkevalmisteet ja Noradrenaline Sintetica
Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeita.

Monien ladkkeiden tiedetddn lisddvan noradrenaliinin haitallisia vaikutuksia, esim.:

¢ Halotaani, syklopropaani: ndma lddkkeet ovat anestesia-aineita, jotka saavat aikaan
tunnottomuuden kivulle ja joita kdytetddn ennen joitakin leikkauksia. Jos nditd 1adkkeita
kaytetddn yhdessa noradrenaliinin kanssa, epdsddnnéllisen sykkeen riski voi kasvaa.

®  Amitriptyliini, imipramiini, trimipramiini, moklobemidi, iproniatsidi, feneltsiini, fluoksetiini,
sertraliini: nditd ladkkeitd kdytetddn masennuksen hoitoon. Niiden kaytté yhdessa
noradrenaliinin kanssa voi kasvattaa veren noradrenaliinipitoisuuden ja samalla
pressorivaikutuksen vaaralliselle tasolle.

¢ Linetsolidi-antibiootti (bakteerien ja muiden mikrobien aiheuttamien infektioiden hoitoon
tarkoitettu ladke) voi yhdesséd noradrenaliinin kanssa kéytettynd kasvattaa veren
noradrenaliinipitoisuuden ja samalla pressorivaikutuksen vaaralliselle tasolle.

e Alfa- ja beetasalpaajat: jos nditd ladkkeitd kdytetadn yhdessa noradrenaliinin kanssa, vakavan
hypertension (liian korkea verenpaine) riski voi kasvaa.

¢ Kilpirauhashormonit, syddnglykosidit, rytmihdiriolddkkeet: ndiden ladkkeiden kaytté yhdessa
noradrenaliinin kanssa voi lisdtd syddnvaikutuksia.

e Torajyvaalkaloidit ja oksitosiini voivat voimistaa vasopressori- ja vasokonstriktiivista
vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Noradrenaliini voi vaikuttaa haitallisesti syntymattomaén lapseen. Ladkari pdattdd, voiko sinulle antaa
Noradrenaline Sintetica -valmistetta.

Pediatriset potilaat
Noradrenaline Sintetica -valmiste on tarkoitettu vain aikuisille.
Valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Koska Noradrenaline Sintetica -valmiste annetaan sinulle sairaalassa, lddkéri kertoo sinulle, milloin
voit taas ajaa autoa ja kdyttdd koneita.

Noradrenaline Sintetica sisdltaa natriumia.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) 1 ml, 4 ml ja 5 ml ampullia kohti, eli
valmiste on kdytdnndssd natriumvapaa.

Yhdessd 10 ml ampullissa tétd 1d4kettd on 33 mg natriumia (ruokasuolan pddaineosa). Tama on 1,7
prosenttia aikuisten suositellusta ravinnosta saatavan natriumin péivittdissaannista.

3. Miten saat Noradrenaline Sintetica -valmistetta



Ladkari tai sairaanhoitaja antaa Noradrenaline Sintetica -valmistetta sinulle sairaalassa.

Jos saat enemmén Noradrenaline Sintetica -valmistetta kuin sinun pitaisi

On epédtodennékdistd, ettd saisit lilkaa ladkettd, koska valmiste annetaan sairaalassa.

Keskustele 1ddkérin tai sairaanhoitajan kanssa, jos olet epdvarma.

Yliannostuksen oireita ovat erittdin korkea verenpaine, alhainen syddmen syke, voimakas paansarky,
valoherkkyys, rintakipu, kalpeus, voimakas hikoilu ja oksentelu.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14dkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskuks een (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

Haittavaikutusten yleisyyttd ei voida arvioida kdytettdvissd olevien tietojen perusteella.
Kerro ldédkarille mahdollisimman pian, jos sinulle ilmaantuu
- hidas syddmen syke, nopea syddmen syke, syddmentykytys, lisddntynyt sydanlihaksen
supistuminen, akuutti syddmen vajaatoiminta
- epdnormaali syddnrytmi
- hengitysvaikeuksia
- ahdistuneisuutta, unettomuutta, sekavuutta, heikotusta, psykoottinen tila
- paansdrkyd, vapinaa
- korkea verenpaine, jonkin elimen hapenpuute (hypoksia)
- akuutti glaukooma
- kylmadt raajat
- kivuliaat raajat
- pahoinvointi, oksentelu
- virtsaumpi
- paikallisesti pistoskohdan arsytysté ja kudoskuoliota eli nekroosia (soluvaurio, joka aiheuttaa
kudoksen solujn kuoleman).

Seuraavia vaikutuksia voi esiintyd useammin yliherkkyyden tai yliannostuksen yhteydessa: korkea
verenpaine (hypertensio), valonarkuus, rintalastantakainen kipu, nielun kipu, kalpeus, voimakas
hikoilu ja oksentelu.

Ladkari seuraa verenpainettasi ja veren volyymia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Noradrenaline Sintetica -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ald kdyta tatd 1aakettd ulkopakkauksessa ja ampullissa mainitun viimeisen kéyttdpdivimadran EXP
jalkeen.

Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilytd alle 25 °C.
Ei saa jaatya.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Tétd 14adkettd ei saa kdyttdd, jos liuos on vériltddn tummempaa kuin hieman keltaista tai
vaaleanpunaista tai jos se sisdltdd sakkaa.

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna valmiste tulisi kdyttad heti laimentamisen jalkeen.
Kéyttamaton ladkevalmiste tai jdte on havitettdava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Noradrenaline Sintetica sisdltaa

Vaikuttava aine on noradrenaliini (noradrenaliinitartraattina).
1 ml infuusiokonsentraattia sisdltdd 2 mg noradrenaliinitartraattia vastaten 1 mg noradrenaliiniemaésta.
Muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tama ladkevalmiste on infuusiokonsentraatti liuosta varten. Liuos on kirkasta ja véritonta.
Ladkevalmistetta on saatavana pakkauksissa, joissa on 10 kpl 1 ml:n ampullia, 10 kpl 4 ml:n ampullia,
10 kpl 5 ml:n ampullia tai 10 kpl 10 ml:n ampullia infuusiokonsentraattia liuosta varten.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Saksa

Valmistaja:

Sirton Pharmaceuticals Spa
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Italia

tai

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Saksa



Talld ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Saksa Noradrenaline Sintetica 1 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung

Bulgaria Cunopal mg/ml KoHiieHTpat 3a MH(Y31OHEH pa3TBOP

Viro Norepinephrine Sintetica

Kreikka Sinora 1 mg/ml ITukvo SidAvpa yiax TapaoKeL
SlaAbpaTog Tpog €yxuon

Suomi Noradrenaline Sintetica 1 mg/ml Infuusiokonsentraatti,
livosta varten

Kroatia Sinora 1 mg/ml Koncentrat za otopinu za infuziju

Irlanti Sinora 1 mg/ml Concentrate for solution for infusion

Islanti Noradrenalin Sintetica 1 mg/ml Innrennslispykkni, lausn

Latvia Sinora 1 mg/ml Koncentrats infaziju Skiduma

pagatavoSanai

Liettua Norepinephrine Sintetica 1 mg/ml koncentratas

infuziniam tirpalui

Alankomaat Sinora 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Norja Noradrenalin Sintetica

Ruotsi Noradrenaline Sintetica 1 mg/ml koncentrat till

infusionsvitska, 16sning
Slovenia Noradrenalin Sintetica 1 mg/ml koncentrat za raztopino
za infundiranje

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27-03-2025

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Laskimonsisdisesti.

Laimennettava ennen kayttoa.

Noradrenaline Sintetica -infuusio annetaan laimennettuna liuoksena laskimoon. Iskeemisen nekroosin
valttamiseksi (iho, raajat) infuusiossa kanyyli on asetettava riittavan isoon laskimoon tai on kdytettava
keskuslaskimokatetria. Infuusio on annettava kontrolloidulla nopeudella joko ruiskupumppua,
infuusiopumppua tai tippalaskinta kayttden.

Yhteensopimattomuudet

Noradrenaliinitartraattia sisdltdvien infuusioliuosten on raportoitu olevan yhteensopimattomia
seuraavien aineiden kanssa: alkaliset ja hapettavat aineet, barbituraatit, kloorifeniramiini,
klooritiatsidi, nitrofurantoiini, novobiosiini, fenytoiini, natriumbikarbonaatti, natriumjodidi,
streptomysiini.

Laimennusohjeet

Laimennetaan ennen kéyttod johonkin seuraavista: 5 % glukoosiliuos tai 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridiliuos tai 9 mg/ml natriumkloridi- + 5 % glukoosiliuos.

Lisda joko 2 ml konsentraattia 48 ml:aan 5-prosenttista glukoosiliuosta (tai 9 mg/ml
natriumkloridiliuosta tai 9 mg/ml natriumkloridi- + 5 % glukoosiliuosta) ruiskupumpulla antamista
varten tai lisdd 20 ml konsentraattia 480 ml:aan 5-prosenttista glukoosiliuosta (tai 9 mg/ml
natriumkloridiliuosta tai 9 mg/ml natriumkloridi- + 5 % glukoosiliuosta) tippalaskimella antamista
varten. Kummassakin tapauksessa infuusioliuoksen lopullinen pitoisuus on 40 mg/l
noradrenaliiniemdstd (mika vastaa 80 mg/l noradrenaliinitartraattia). Voidaan kdyttdad myos muuta
laimennosta kuin 40 mg/l noradrenaliiniemadstd. Jos kdytetddn muuta laimennosta kuin 40 mg/1
noradrenaliiniemastd, infuusionopeuslaskelmat on tarkistettava huolellisesti ennen hoidon
aloittamista.



Valmiste on yhteensopiva PVC:td siséltdavien infuusiopussien kanssa.
Kéayttamaton ladkevalmiste tai jdte on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kestoaika laimentamisen jilkeen

Liuoksen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden kayton aikana on osoitettu olevan 24 tuntia 25
°C:ssa sdilytettynd, kun se on laimennettu vahvuuteen 4 mg/1 tai 40 mg/l noradrenaliiniemésta 9
mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksella tai 5 % glukoosiliuoksella tai 9 mg/ml natriumkloridi- + 5 %
glukoosiliuoksella. Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kuitenkin kayttaa heti. Jos sitd ei kdytetd
valittdmasti, sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kéyttdjan vastuulla.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Noradrenaline Sintetica 1 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, losning
noradrenalin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1dkare eller sjukskoterska.
- Om du féar biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Noradrenaline Sintetica dr och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du far Noradrenaline Sintetica
Hur du far Noradrenaline Sintetica

Eventuella biverkningar

Hur Noradrenaline Sintetica ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Noradrenaline Sintetica ir och vad det anvands for

Noradrenaline Sintetica innehaller den aktiva substansen noradrenalin som ger sammandragning av
blodkarl.

Noradrenaline Sintetica anvéands for att h6ja blodtrycket till en normal niva i en akut situation dar
blodtrycket plétsligt sjunker (akut hypotension).

Noradrenalin som finns i Noradrenaline Sintetica kan ocksé vara godkand for att behandla andra
tillstand som inte ndmns i denna produktinformation.

Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Noradrenaline Sintetica

Anvind inte Noradrenaline Sintetica:
- omdu &r allergisk mot noradrenalin eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges
i avsnitt 6).
- om du har 1agt blodtryck (hypotension) orsakat av hypovolemi (liten blodvolym).
- om du tar nagot bedévningsmedel (anestetika), till exempel halotan eller cyklopropan,
eftersom detta kan 6ka risken for oregelbunden hjértrytm.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller sjukskoterska innan du anvander Noradrenaline Sintetica

» om du har diabetes

+ om du har hogt blodtryck

* om du har 6veraktiv skoldkortel

« om du har laga nivaer av syre i blodet

+ om du har hoga nivaer av koldioxid i blodet

» om du har blodpropp eller fértrangningar i de blodkérl som foérsoérjer hjértat, tarmarna eller andra
delar av kroppen

« om du har lagt blodtryck efter en hjartinfarkt



» om du har en typ av kérlkramp (bréstsmaérta) som kallas Prinzmetals angina

» om du dr &ldre

« om du har risk for extravasation (risk att blod eller lymfa lacker ut fran blodkérlen till den
omgivande vdvnaden)

* om du har allvarlig vansterkammardysfunktion (en hjartsjukdom)

» om du nyligen har haft en hjartinfarkt

*om du har hjartrytmrubbningar (ditt hjérta slar fér snabbt, for 1dngsamt eller oregelbundet) ska du ha
en lagre dos.

Under tiden som du fdr infusionen med noradrenalin évervakar likare ditt blodtryck och din
hjdrtfrekvens kontinuerligt.

Andra likemedel och Noradrenaline Sintetica
Tala om for ldkare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra lakemedel.

Ett antal lakemedel okar de skadliga effekterna av noradrenalin, till exempel:

¢ Halotan och cyklopropan. Detta &r anestetika (bedovningsmedel) som ges fore vissa
operationer. Om du tar dessa ldkemedel samtidigt som noradrenalin kan risken for
oregelbunden hjartrytm o6ka.

*  Amitriptylin, imipramin, trimipramin, moklobemid, iproniazid, fenelzin, fluoxetin eller
sertralin, som anvénds for att behandla depression. Intag av dessa likemedel tillsammans med
noradrenalin kan ge en farligt hog koncentration av noradrenalin i blodet, vilket ¢kar
blodtrycket.

¢ Linezolid (antibiotika) — ett ldkemedel som anvands for att behandla infektioner orsakade av
bakterier eller andra mikroorganismer — kan ge en farligt hog koncentration av noradrenalin i
blodet, vilket 6kar blodtrycket, om det tas tillsammans med noradrenalin.

e  Alfa- och betablockerare: om du tar dessa ldkemedel samtidigt som noradrenalin kan risken
for for kraftigt hojt blodtryck oka.

e Skoldkortelhormoner, hjartglykosider och antiarytmika kan forstarka effekterna pa hjartat om
de tas samtidigt som noradrenalin.

¢ FErgotalkaloider och oxytocin kan forstdrka den kédrlsammandragande effekten.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lékare
innan du tar detta likemedel.

Noradrenalin kan skada ditt ofédda barn. Din ldkare avgoér om du ska behandlas med Noradrenaline
Sintetica 1 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

Pediatrisk population
Noradrenaline Sintetica dr endast indikerat for vuxna.
Sakerhet och effekt hos barn och ungdomar har inte faststallts.

Korformaga och anvandning av maskiner
Eftersom du far Noradrenaline Sintetica pa sjukhus kommer ldkaren att tala om for dig nér det &r
sédkert att framfora fordon och anvdanda maskiner.

Noradrenaline Sintetica innehaller natrium

Det har ldkemedlet innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 1 ml-,4 ml- och 5 ml-ampull,
vilket i praktiken innebér “natriumfritt”.

Detta ldkemedel innehaller 33 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 10 ml-ampull.
Det motsvarar 1,7 % av det retkommenderade dagliga maximala intaget av natrium via kosten for en
vuxen person.

3. Hur du far Noradrenaline Sintetica



Noradrenaline Sintetica ges pa sjukhus av ldkare eller sjukskoterska.

Om du har fatt for stor mangd av Noradrenaline Sintetica

Det &r inte troligt att du far for mycket av det har lidkemedlet, eftersom du féar det pa sjukhus.
Du kan dock alltid tala med ldkare eller sjukskoterska om du kanner dig orolig.

Symtom pa dverdos dr mycket hogt blodtryck, ldngsamma hjértslag, valdsam huvudvirk,
ljuskanslighet, brostsmartor, blekhet, kraftig svettning och krakningar.

Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om hur det har ldkemedlet anvands, véand dig till 1dkare
ellersjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Forekomsten av dessa biverkningar kan inte berdknas utifran tillgdngliga data.
Kontakta omedelbart likare om du upplever nagot av féljande symtom:
- langsamma hjartslag, snabba hjartslag, hjartklappning, 6kad hjartmuskelsammandragning,
akut hjartsvikt
- onormal hjartrytm
- svarigheter att andas
- angest, somnloshet, forvirring, svaghet, psykotiskt tillstdnd
- huvudvérk, darrningar
- hogt blodtryck (arteriell hypertension), minskad syreférsorjning till vissa organ (hypoxi)
- akut gron starr (glaukom)
- kalla armar eller ben
- smadrta i armar eller ben
- illamaende, krdkningar
- otillrdcklig blastomning (urinretention)
- lokalt: irritation och nekros (cellskador som ger celldéd i vdvnaden) vid injektionsomradet

Vid overkénslighet eller 6verdosering kan foljande biverkningar uppsta oftare: hypertension (hogt
blodtryck), fotofobi (onormal kénslighet for ljus), retrosternal smérta (brostsmaérta), smaérta i svalget,
blekhet, intensiv svettning och krakning.

Din ldkare kommer att 6vervaka ditt blodtryck och din blodvolym.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskaterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

Sverige Finland
Lakemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Séakerhets- och utvecklingscentret for
751 03 Uppsala likemedelsomradet Fimea
Webbplats: www.lakemedelsverket.se Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedlets sdkerhet.
5. Hur Noradrenaline Sintetica ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pad ampullen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.
Forvaras i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

Detta lakemedel ska inte anvédndas om 16sningen &r morkare dn svagt gul eller rosatill fargen eller om
den innehaller féllning.

Av mikrobiologiska skél bor produkten anvéndas omedelbart efter spadning.

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar noradrenalin (som noradrenalintartrat).

1 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller 2 mg noradrenalintartrat motsvarande 1 mg
noradrenalinbas.

Ovriga innehallsimnen &r natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Det hér ldkemedlet &r ett koncentrat till infusionsvitska, 16sning. Losningen ar en klar, farglos
16sning.

Lakemedlet finns tillgangligt i forpackningar om 10 ampuller x 1 ml, 10 ampuller x 4 ml, 10 ampuller
x 5 ml, 10 ampuller x 10 ml koncentrat till infusionsvétska, 1dsning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkidnnande for forsaljning:

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Tyskland

Ombud i Sverige:
Macure Pharma Aps
Hejrevej 39

2400 Képenhamn NV
Danmark

Tillverkare:



Sirton Pharmaceuticals Spa
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Italien

eller

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Tyskland

Detta likemedel dr godkint i medlemsstaterna i EES under féljande namn:

Tyskland Noradrenaline Sintetica 1 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Bulgarien Cunopa 1 mg/ml KoniieHTpar 3a uH(Y31OHEeH pa3TBOP

Estland Norepinephrine Sintetica

Grekland Sinora 1 mg/ml ITukvo S dAvpa ylx TXPAGKELT)
SlaAbpaTog Ipog €yyuon

Finland Noradrenaline Sintetica 1 mg/ml Infuusiokonsentraatti,
livosta varten

Kroatien Sinora 1 mg/ml Koncentrat za otopinu za infuziju

Irland Sinora 1 mg/ml Concentrate for solution for infusion

Island Noradrenalin Sintetica 1 mg/ml Innrennslispykkni, lausn

Lettland Sinora 1 mg/ml Koncentrats infaziju Skiduma

pagatavoSanai

Litauen Norepinephrine Sintetica 1 mg/ml koncentratas

infuziniam tirpalui

Nederlanderna Sinora 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Norge Noradrenalin Sintetica

Sverige Noradrenaline Sintetica 1 mg/ml koncentrat till
infusionsvitska, 16sning

Slovenien Noradrenalin Sintetica 1 mg/ml koncentrat za raztopino

za infundiranje

Denna bipacksedel godkéndes senast 11-12-2024, 27-03-2025 (i Finland)

Foljande uppgifter ar endast avsedda for sjukvardspersonal:

For intravends anvandning.

Spédes fore anvandning.

Noradrenaline Sintetica infusionsvétska, 16sning administreras som utspadd 16sning intravenost. For
att undvika ischemisk nekros (hud, extremiteter) ska infusionen ges via en kanyl i en tillrdckligt stor
ven, eller via CVK. Infusionshastigheten ska kontrolleras med hjélp av en sprutpump, infusionspump
eller en droppraknare.

Inkompatibiliteter

Infusionslgsningar som innehéller noradrenalintartrat har rapporterats vara inkompatibla med foljande
amnen: alkalier och oxidationsmedel, barbiturater, klorfeniramin, klortiazid, nitrofurantoin,
novobiocin, fenytoin, natriumbikarbonat, natriumjodid, streptomycin.

Spadningsinstruktioner



Spédes fore anvdndning med 5 % glukosldsning, eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning, eller

9 mg/ml natriumkloridlésning med 5 % glukos.

Tillsédtt antingen 2 ml koncentrat till 48 ml 5 % glukoslosning (eller 9 mg/ml natriumkloridldsning,
eller 9 mg/ml natriumkloridlosning med 5 % glukos) for administrering med sprutpump, eller tillsétt
20 ml koncentrat till 480 ml 5 % glukosldsning (eller 9 mg/ml natriumkloridldsning, eller 9 mg/ml
natriumkloridlosning med 5 % glukos) for administrering med droppréknare. I bada fallen &r den
slutliga koncentrationen av infusionsvétskan 40 mg/liter noradrenalinbas (vilket motsvarar 80 mg/liter
noradrenalintartrat). Andra spadningar dn 40 mg/liter noradrenalinbas kan ocksa anvdndas. Om andra
spadningar dn 40 mg/liter noradrenalinbas anvéands, kontrollera noggrant utrakningarna for
infusionshastigheten innan behandlingen paboérjas.

Produkten dr kompatibel med PV C-infusionspasar.

Oanvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande lokala foreskrifter.

Hallbarhet efter spadning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 24 timmar i 25 °C efter spadning till 4 mg/liter och

40 mg/liter noradrenalinbas i 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning, eller 5 % glukosldsning, eller
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) med 5 % glukos. Av mikrobiologiska skél bor dock produkten
anvandas omedelbart. Om anvidndningen inte sker omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstid
och forvaringsbetingelser efter Gppnande.
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