Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Mykronor 5 mikrog/ml, inje ktio-/infuusioneste, linos
noradrenaliini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi ladke tti, sillé se sisaltaa
sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkdrille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Mykronor on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Mykronor-valmistetta
Miten Mykronor-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Mykronor-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Mitia Mykronor on ja mihin sitd kiyte tiin

Tama ladke sisdltdd vaikuttavaa ainetta noradrenaliinia (noradrenalinitartraattina), joka supistaa
verisuonia.

Tama lddke on tarkoitettu vain aikuisille.
Tata ladkettd kdytetddn leikkauksen aikana verenpaineen palauttamiseen ja ylldpitimiseen nukutuksen
aiheuttaman verenpaineen laskun jélkeen.

Noradrenaliini, jota Mykronor siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Mykronor-valmistetta

Sinulle eisaa antaa Mykronor-valmis tetta

- jos olet allerginen noradrenaliinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- anestesian aikana yhdessé syklopropaanin tai halotaanin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkéirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan

Mykronor-valmistetta, jos

- sinulla on iskeeminen sydénsairaus (sairaus, joka johtuu tukoksesta sydanlihakseen verta
kuljettavissa verisuonissa tai ndiden verisuonten ahtautumisesta)

- sinulla on angina pectoris (rasitusrintakipu)

- sinulla on dskettdin ollut syddninfarkti (sydidnkohtaus)

- sinulla on veritukoksia tai ahtaumia syddmeen, suolistoon tai muihin kehon elimiin johtavissa
verisuonissa (verisuonisairaus)

- sinulla on korkea verenpaine (hypertensio)

- sinulla on matala verenpaine (hypotensio), joka johtuu veritilavuuden vajeesta (hypovolemia)

- sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta (hypertyreoosi)



- sinulla on kohonnut kallonsisdinen paine (intrakraniaalinen hypertensio)

- sinulla on diabetes (sairaus, jolle on tunnusomaista pitkdaikainen korkea verensokeritaso)
- olet idkas

- sinulla on maksavaivoja tai vaikeita munuaisvaivoja.

Laskaritarkkailee jatkuvasti verenpainettasi ja syddmensykettdsi sekd infuusiokohtaa noradrenaliini-
infuusion aikana.

Tapauksissa, joissa noradrenaliini on tarpeellista antaa samanaikaisesti veri- tai plasmasiirron kanssa,
on veri- tai plasmasiirto annettava erillisend tiputuksena.

Lapset januoret
Mykronor on tarkoitettu vain aikuisille. Tédmén lddkkeen kayttoa ei suositella alle 18 vuoden ikiisille
lapsille ja nuorille.

Muut lisike valmisteet ja Mykronor

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Mykronor voi vaikuttaa muihin lddkevalmisteisiin, tai muut ladkevalmisteet
voivat vaikuttaa Mykronor-valmisteeseen.

Useiden lddkkeiden tiedetdén lisdédvin noradrenaliinin toksisia vaikutuksia:

- tietyt nukutusaineet kuten halotaani, syklopropaani (nukutuskaasut) ja propofoli (laskimoon
annettava nukutusaine)

- masennuslddkkeet, niin kutsutut serotonergiset ja adrenergiset masennuslidkkeet (kuten

imipramiinimasennuslddkkeet (kuten imipramiini, trimipramiini) tai epaselektiiviset MAO-
estédjit (kuten amitriptyliini, iproniatsidi, feneltsiini)

- linetsolidi (antibiootti, bakteerien tai muiden mikrobien aiheuttamien infektioiden hoitoon)

- metyleenisini (vastalidke)

- verenpainelddkkeet (kuten guanetidiini, reserpiini, beetasalpaajat [esim. propranololi])

- kilpirauhashormonit, sydénglykosidit (lidkeaineryhma, joka lisdd sydénlihaksen supistusvoimaa
ja sykettd) ja rytmihdiriolddkkeet (sydimen epédsddnnoéllisen rytmin hoitoon, kuten digitalis)

- torajyvéalkaloidit (kuten bromokriptiini)

- kohdun supistuksia parantavat lddkkeet (kuten oksitosiini).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin saat titi ladketta.

Raskaus

On vain vihin tietoja noradrenaliinin kadytosti raskaana oleville naisille. Noradrenaliini voi lipéistd
istukan, aiheuttaa voimakkaita kohdun supistuksia ja heikentdd istukan verenvirtausta, minka
seurauksena siki0 saa liian vahdn happea. Tésti syystd noradrenaliinin kadyttoa ei suositella raskauden
aikana ellei hoidosta koituvat hyddyt didille ole suuremmat kuin hoidosta sikidlle mahdollisesti
koituvat riskit. Jos olet raskaana, lidkérisi paattas, voiko sinulle antaa noradrenaliinia, silli
noradrenaliini voi aiheuttaa haittaa syntyméttomélle lapselle.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykd noradrenaliini ihmisen rintamaitoon. Koska noradrenaliini ei imeydy suun kautta
annettuna, voi tatd lidkettd kiayttda varoen rintaruokinnan aikana.

MyKkronor sisiltii natriumia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 71 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 20 ml injektiopullo.
Tama vastaa 3,6 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 177 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 50 ml injektiopullo.
Tamd vastaa 8,9 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.



3. Miten Mykronor-valmistetta anne taan
Ladkari tai sairaanhoitaja antaa noradrenaliinia sinulle sairaalassa.

Tama lddke annetaan laskimoinfuusiona. Ladkettd voidaan antaa aloitusbolusinjektiona laskimoon
ennen infuusion aloittamista.

Hoidon aikana verenpainettasi tarkkaillaan huolellisesti, infuusionopeutta valvotaan jatkuvasti ja sinua
seurataan koko ajan.

Suositeltu annos Mykronor-valmistetta riippuu terveydentilastasi. Ladkarisi méérittdd juuri sinulle
sopivan annoksen.

Jos saat enemméin Mykronor-valmis tetta kuin sinun pitiisi

On epitodennékdistd, ettd saisit likaa Mykronor-valmistetta, koska asianmukaisen koulutuksen saanut
terveydenhuollon ammattilamen antaa timén lddkkeen sinulle leikkauksen aikana. Ota heti yhteytta
ladkariin tai sairaanhoitajaan, jos epdilet saaneesi liikkaa lidketta.

Yliannostustapauksissa seuraavia oireita saattaa esiintyd: padnsarky, erittdin korkea verenpaine,
alhainen sydidmen syke, thon pintaverisuonten supistuminen, verenkiertoshokki, aivoverenvuoto,
valonarkuus, rintakipu, kalpeus, kuume, voimakas hikoilu, keuhkopohd (keuhkoihin kertynyt
ylimdirdinen neste) ja oksentelu.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

- ahdistuneisuus

- unettomuus

- paansarky

- vapina (tahattomat lihassupistukset)

- heitehuimaus

- akuutti glaukooma (tila, joka johtuu silménsisdisen paineen nopeasta ja ékillisestd
kohoamisesta)

- syddmen tykytys, syddmen hidaslyontisyys, syddmen rytmihdirit, muutokset EKG:ssé,
kardiogeeninen sokki (verenpaineen voimakas lasku sydédmen alueella), stressin aiheuttama
sydinlihaksen heikkeneminen (sydidnlihasvaurio)

- korkea verenpaine ja joidenkin elinten vdhentynyt hapensaanti (hypoksia), késien, jalkojen ja
kasvojen kylmyys ja kalpeus, raajojen kipu ja kylmyys (kuolio), veritilavuuden véheneminen

- hengitysvaikeus

- pahoinvointi ja oksentelu

- kyvyttomyys tyhjentdd virtsarakko

- paikallisesti: injektiokohdan mahdollinen &drsytys ja nekroosi (soluvaurio, joka johtaa
solukuolemaan kudoksessa).

Yliherkkyystapauksessa tai yliannostuksen jilkeen seuraavia vaikutuksia voi esiintyd useammin
korkean verenpaineen yhteydessi: voimakas péaénsirky, valonarkuus, kipu rintalastan takana, kalpeus,
kuume, voimakas hikoilu, oksentelu, keuhkopoho (hengitysvaikeudet), syddmen rytmihdiriot ja
sydénpyséhdys.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Mykronor-valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd alle 25 °C. Pid4d injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle. Ei saa jadtya.

Ali kilytd titi Eikettd injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimairin EXP jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivaimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivdd. Léédkarisi tai sairaanhoitajasi
tarkistaa timéan.

Vain kertakayttoon.

Kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden kédyton aikana on osoitettu olevan 24 tuntia 30 °C:n
lampdtilassa polypropyleenista valmistetussa ruiskussa sdilytettynid. Mikrobiologiselta kannalta
valmiste tulisi kuitenkin kayttda heti. Jos valmistetta ei kiytetd heti, kdyttod edeltdva sdilytysaika

ja -olosuhteet ovat kdyttidjan vastuulla eivitka saisi ylittdd 24 tuntia 2 °C—8 °C:n limpdtilassa, paitsi
jos valmisteen késittely on tapahtunut aseptisesti validoiduissa olosuhteissa.

Tama ladke on kirkas ja variton liuos, jossa eiole nidkyvid hiukkasia. Liuosta eisaa kdyttda, jos se on
hiukan kellertdvéi tai vaaleanpunaista, sen viri on ruskea tai simd on hiukkasia tai saostumia.

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Mykronor siséltii
- Vaikuttava aine on noradrenaliini (noradrenaliinitartraattina).
1 ml liuosta siséltdd 5 mikrogrammaa noradrenalinia vastaten 10 mikrogrammaa
noradrenaliinitartraattia.
Yksi 20 ml injektiopullo sisdltdd 100 mikrogrammaa noradrenalinia vastaten
200 mikrogrammaa noradrenaliinitartraattia.
Yksi 50 ml injektiopullo sisdltdd 250 mikrogrammaa noradrenaliinia vastaten
500 mikrogrammaa noradrenaliinitartraattia.
- Muut aineet ovat: natriumkloridi, dinatriumedetaatti, kloorivetyhappo (pH:n sditoon) ja
injektionesteisiin kaytettdvi vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Tama lddke on laskimoon annettava kirkas, viriton injektio-/infuusioliuos, jossa ei ole nikyvid
hiukkasia. Se on pakattu kirkkaaseen 20 ml tai 50 ml injektiopulloon, joka on suljettu
klorobutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Mykronor on saatavilla 1 ja 10 injektiopullon pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Laboratoire AGUETTANT

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Ranska

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.11.2021
Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla: http://www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Vaikuttavat aineet ja niide n méériit:

1 ml injektio-/infuusionestettd siséltdd 10 mikrogrammaa noradrenaliinitartraattimonohydraattia
vastaten 5 mikrogrammaa vedetonti noradrenaliinia.

Yksi 20 ml injektiopullo sisédltdd 200 mikrogrammaa noradrenaliinitartraattimonohydraattia vastaten
100 mikrogrammaa vedetontd noradrenaliinia.

Yksi 50 ml injektiopullo sisdltdd 500 mikrogrammaa noradrenaliinitartraattimonohydraattia vastaten
250 mikrogrammaa vedetontd noradrenaliinia.

Kiyttoaiheet:
Perioperatiivisen verenpaineen palauttaminen ja ylldpitiminen spinaali- tai yleisanestesian indusoiman
hypotension yhteydessa aikuisilla.

Annostus:
Tama ladkemuoto ja vahvuus soveltuvat perioperatiiviseen kayttoon. Vahvuutta ei ole sdddetty
hitétilanteessa kayttod varten.

Ladkevalmiste voidaan antaa bolusinjektiona tai jatkuvana infuusiona &éreislaskimokaterin kautta joko
ruiskupumppua, infuusiopumppua tai tippalaskinta kéyttien.

Tété ladkevalmistetta ei saa laimentaa ennen kiyttod. Se on kdyttovalmis eiké sitd saa sekoittaa
muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Potilasta on seurattava tarkastieiké potilasta saa koskaan jattda valvomatta noradrenaliinin annon
aikana.

Varovaisuutta on noudatettava, jotta noradrenalimin ekstravasaatiota kudoksiin voidaan valttda. Thon
kuoriutumisen ja nekroosin estdmiseksi ekstravasaatiopaikalla, alue on infiltroitava niin pian kuin
mahdollista 10-15 mllla keittosuolaliuosta, jossa on 5-10 mg alfasalpaaja fentolamiinia.
Noradrenaliini-infuusio pitdd lopettaa.

Infuusionopeus hoitoa aloitettaessa

Infuusion aloitusannos on 0,02-0,05 mikrog/kg/min noradrenaliinia (vastaten 0,04-0,1 mikrog/kg/min
noradrenaliinitartraattia). 5—10 mikrogramman aloitusannos noradrenaliinia (10—20 mikrogrammaa
noradrenaliinitartraattia) i.v.-boluksena voidaan antaa ennen infuusion aloittamista spinaalianestesian
tai yleisanestesian induktion jilkeen.

Annostitraus

Kun noradrenaliini-infuusio on aloitettu, annosta voidaan nostaa tai laskea hoitavan liddkéarin harkinnan
mukaan riittdvén tavoiteverenpaineen ylldpitdmiseksi perioperatiivisen jakson aikana. Annos tulee
sdétdd potilaan idn, painon ja klinisen tilan mukaan.

5-10 mikrogrammaa noradrenaliinia (10—20 mikrogrammaa noradrenaliinitartraattia) i.v.-boluksena
voidaan antaa, jos verenpaineen nopea nostaminen on tarpeen.



Hoidon kesto ja seuranta
Noradrenaliinin antoa on jatkettava niin kauan, kuin on tarpeen riittivin verenpaineen ja
kudosperfuusion ylldpitdmiseksi perioperatiivisen jakson aikana.

Hoidon lopettaminen
Infuusionopeutta on vihennettivé asteittain, koska infuusion dkillnen keskeyttiminen saattaa
aiheuttaa akuutin hypotension.

likkddt potilaat

Annos on valittava yleensd varoen aloittaen annostusohjeiden pienemmaésti padsté, koska idkkailld on
useammin maksan, munuaisten ja syddmen vajaatoimintaa sekd litdnndissairauksia tai muita
ladkehoitoja.

Tiydelliset tiedot valmisteen kiyttoaiheista ja kaytos ti, ks. valmisteyhteenveto.



Bipacksedel: Information till patienten

Mykronor S mikrogram/ml inje ktions -/infusionsviitska, l16sning
noradrenalin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ges detta liikemedel. Den inne hiller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Mykronor &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du ges Mykronor
Hur Mykronor ges

Eventuella biverkningar

Hur Mykronor ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Mykronor ér och vad det anvinds for

Detta likemedel innehaller den aktiva substansen noradrenalin (som noradrenalintartrat) som fungerar
kérlsammandragande (sammandragning av blodkérl).

Detta likemedel dr endast avsett for vuxna.
Detta lakemedel anvénds under operation for att aterstilla och behélla blodtrycket, efter ett fall som
orsakats av anestesi.

Noradrenalin som finns i Mykronor kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du ges Mykronor

Du far inte ges Mykronor

- om du &r allergisk mot noradrenalin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6),

- under anestesi med cyklopropan eller halotan.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges Mykronor:

- om du har ischemisk hjirtsjukdom (sjukdom orsakad av fortrangning eller blodpropp i de
blodkérl som forsorjer hjirtat)

- om du har angina (brostsmarta)

- om du nyligen haft en hjértinfarkt

- om du har blodpropp eller fortrangningar i de blodkérl som forsorjer hjartat, tarmarna eller
andra delar av kroppen

- om du &r hypertensiv (har hogt blodtryck)

- om du &r hypotensiv (har lagt blodtryck) som har orsakats av hypovolemi (lag blodvolym)

- om du har hypertyreos (din skoldkortel dr Gveraktiv)

- om du har okat tryck innanfor skallbenet (hogt tryck i huvudet)

- om du har diabetes (sjukdom karaktériserad av hoga blodsockernivaer over en lang period)

7



- om du &r dldre
- om du har lever- eller allvarliga njurproblem.

Under infusionen med noradrenalin kommer lékaren att 6vervaka ditt blodtryck, hjirtfrekvens
(hjértslag) och infusionsstillet.

I fall dir det 4r nodvéndigt att administrera noradrenalin samtidigt som blod eller plasmatransfusion,
kommer den senare att administreras fran ett separat dropp.

Barn och ungdomar
Mykronor &r endast avsett for vuxna. Detta likemedel &r inte rekommenderat for barn eller ungdomar
under 18 ar.

Andra likemedel och Mykronor

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Mykronor kan paverka eller paverkas av andra likemedel.

Ett antal likemedel &r kénda for att 6ka den toxiska effekten av noradrenalin:

- Vissa narkosmedel sdsom halotan, cyklopropane (narkosgaser) och propofol (injicerat
narkosmedel).

- Antidepressiva likemedel sa kallade adrenerga-serotonerga likemedel (sdsom fluoxetin,
sertralin), eller selektiva MAO-hdmmare (sdsom moklobemid) eller tricykliska antidepressiva
lakemedel (sasom imipramin, trimipramin), eller icke-selektiva MAO-hdmmare (sdésom
amitriptylin, iproniazid, fenelzin).

- Linezolid (ett antibiotikum, likemedel som anvénds for att behandla infektioner orsakade av
bakterier eller andra mikroorganismer).

- Metylenblatt (ett motgift).

- Blodtryckssidnkande likemedel (sdsom guanetidin, reserpin, beta-blockerare (t.ex. propranolol)).

- Skoldkortelhormoner, hjartglykosider (likemedel som Okar hjdrtats sammandragningskraft), och
antiarytmika (likemedel som anvinds for att behandla eller forebygga hjirtarytmier, sasom
digitalis).

- Ergotalkaloider (sdsom bromokriptin).

- Likemedel som frimjar ssmmandragningar (sdsom oxytocin).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfra ga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

En begriansad méngd data finns tillgdnglig fran anvindningen av noradrenalin i gravida kvinnor.
Noradrenalin kan passera moderkakan, orsaka starka livmodersammadragningar och minska
blodtillférseln till moderkakan, vilket i sin tur gor s att fostret inte far tillrdckligt med syre. Med
anledning av detta rekommenderas noradrenalin inte under graviditeten savida fordelarna for modern
ar storre dn riskerna for fostret. Om du ar gravid, kommer din likare bestimma om du bor ges detta
lakemedel, eftersomnoradrenalin kan skada ditt ofodda barn.

Amning
Det dr inte kiint om noradrenalin passerar dver i brostmjolken. Eftersom noradrenalin inte absorberas
genom munnen kan detta likemedel ges med forsiktighet under amning,

Mykronor inne hiller natrium

Detta likemedel innehaller 71 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska
om 20 ml Detta motsvarar 3,6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 177 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska om 50 ml. Detta motsvarar 8,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium
for vuxna.



3. Hur Mykronor ges
Mykronor kommer att ges pa sjukhus av en lidkare eller sjukskoterska.

Detta likemedel ges intravendst (via en ven). En forsta bolusdos av likemedlet kan injiceras i venen
innan infusionen paborjas.

Under behandlingen kontrolleras ditt blodtryck noggrant, infusionshastigheten &r under kontinuerlig
6vervakning och du 6vervakas konstant.

Rekommenderad dos for Mykronor beror pa ditt medicinska tillstdnd. Din likare kommer bestimma
ritt dos for dig.

Om du fitt for stor méingd av Mykronor

Det dr osannolikt att du kommer f& for stor méngd av detta likemedel dé det endast ges under
operation och av utbildad vardpersonal. Men om du missténker att du har fatt for mycket av detta
lakemedel, kontakta omedelbart ldkare eller sjukskoterska.

I hindelse av 6verdosering kan foljande symtom uppkomma: huvudvérk, allvarligt hogt blodtryck,
langsam puls, sammandragning av blodkérl i huden, cirkulatorisk kollaps (cirkulationssvikt),
hjarnblodning, ljuskdnslighet, brostsméirta, blekhet, feber, intensiva svettningar, lungdédem (for mycket
vdtska i lungorna) och krékningar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

- Angest.

- Insomnia (sémnlshet).

- Huvudvirk.

- Tremor (ofrivilliga muskelsammandragningar).

- Yrsel

- Akut glaukom (tillstdnd orsakat av snabbt eller plotsligt okat tryck inuti 6gat).

- Takykardi (snabba hjartslag), bradykardi (I&ngsamma hjirtslag), arytmi (oregelbundna
hjirtslag), EKG- (ett test av hjirtats aktivitet) fordndringar, kardiogen chock (stort
blodtrycksfall i hjartomrédet), stresskardiomyopati (skada pa hjartmuskeln).

- Pulmonell arteriell hypertoni (hogt blodtryck) och syrebrist i vivnad (minskat syretillforsel till
vissa organ), kalla och bleka lemmar och ansikte, smirtsamma och kalla fingrar och
tar (gangran), utarmning av plasmavolym (minskade méngder plasma (den flytande delen av
blodet) i kroppen).

- Dyspnea (svarigheter att andas).

- Illaméende och krékningar.

- Of6rmaga att tdmma urinblasan.

- Lokalt: risk for irritation och nekros (cellskada som orsakar celldéd i viavnad), vid
njektionsstillet.

Vid overkénslighetsreaktion (allergi) eller 6verdos kan foljande symtom forekomma mer frekvent med
pulmonell arteriell hypertoni (hogt blodtryck): svar huvudvirk, Luskénslighet (onormal intolerans mot
visuell uppfattning av ljus), retrosternal smérta (sméarta bakom brdstbenet), blekhet (blek hy), feber,
intensiv svettning, krikningar (illamaende), lungédem (fér mycket vitska i lungorna,
andningssvarigheter), arytmi (oregelbundna hjirtslag) eller hjartstopp.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Mykronor ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Far ej frysas.
Anvénds fore utgangsdatumet som anges pa injektionsflaskans etikett efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dageni angiven manad. Din likare eller sjukskoterksa kommer titta pa detta.

Endast for engangsbruk.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvindning har pavisats vid 30 °C i 24 timmar i en polypropylen-
spruta. Ur en mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvdndas omedelbart. Om den inte anvédnds
omedelbart &r forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvéndning anvdndarens ansvar och ska
normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2 — 8 °C, sdvida hantering inte har skett i kontrollerat och
validerat aseptiskt forhallande.

Detta likemedel dr en klar och farglos vitska, fri fran synliga partiklar. Anvind inte detta likemedel
om losningen ser ut att vara gulaktig, rosa eller brun i sin farg och inte heller om den innehaller
partiklar eller féllning,

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen dr noradrenalin (som noradrenalintartrat).
Varje ml 16sning nnehaller 5 mikrogram noradrenalin motsvarande 10 mikrogram av
noradrenalintartrat.
Varje injektionsflaska pa 20 ml innehéller 100 mikrogram noradrenalin, motsvarande
200 mikrograms noradrenalintartrat.
Varje injektionsflaska pa 50 ml innehdller 250 mikrogram noradrenalin, motsvarande
500 mikrograms noradrenalintartrat.
- Ovriga hjiilpimnen iir: natriumklorid, dinatriumedetat, saltsyra (for pH-justering) och vatten for
njektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel dr en klar farglos vétska for injektion och infusion, fri fran synliga partiklar, férpackat
i enklar injektionsflaska om 20 ml eller 50 ml, forsluten med klorobutylgummi och ett

aluminiumlock.

Mykronor finns tillgéinglig 1 forpackningar om 1 och 10 mjektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
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http://www.fimea.fi/

Laboratoire AGUETTANT

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast: 29.11.2021

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
http://www.fimea.fi

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Kvalitativ och kvantitativ sammanséttning:

Varje ml 16sning for injektion/infusion innehaller 10 mikrogram av noradrenalintartrat (monohydrat),
motsvarande 5 mikrogram av vattenfritt noradrenalin.

Varje injektionsflaska pa 20 ml innehéller 200 mikrogram av noradrenalintartrat (monohydrat),
motsvarande 100 mikrogram av vattenfritt noradrenalin.

Varje injektionsflaska pa 50 ml innehéller 500 mikrogram av noradrenalintartrat (monohydrat),
motsvarande 250 mikrogram av vattenfritt noradrenalin.

Terapeutisk indikation:
Aterstilla och understddja blodtryck perioperativt efter hypotoni inducerat av spinal eller generell
anestesihos vuxna.

Dosering:

Denna likemedelsform och styrka &r limplig for perioperativ anvindning, styrkan &r inte anpassad for
akutsjukvard.

Infusionen kan administreras som bolusinjektion eller kontinuerlig infusion via perifer venkateter,
antingen via sprutpump, infusionspump eller droppréknare.

Detta likemedel ska inte spiddas fore anvindning. Det ar fardigt for anvindning och ska inte blandas
med andra lakemedel.

Patienten ska Gvervakas noggrant och aldrig limnas utan uppsikt under tiden patienten administreras
noradrenalin.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika extravasation. For att forhindra hudavlossning och nekros i
omraden dir extravasation skett, bor omradet infiltreras sa snart som mdjligt med 10-15 ml saltlosning
innehallande 5-10 mg av fentolamin. Infusionen med noradrenalin ska stoppas.

Initial infusionshastighet

Deninitiala dosen dr mellan 0,02 mikrog/kg/min och 0,05 mikrog/kg/min av noradrenalin
(motsvarande 0,04 mikrog/kg/min och 0,1 mikrog/kg/min av noradrenalintartrat). En initial intravends
bolusdos pa 5 mikrog till 10 mikrog av noradrenalin (10 mikrog till 20 mikrog noradrenalintartrat) kan
administreras innan infusionens start, efter spinalbeddvning eller induktion av generell anestesi.

Titrering av dosen

Nér infusionen av noradrenalin har startats kan den behandlande likaren 6ka och sédnka dosen efter
behov for att uppritthalla ett adekvat malblodtryck under den perioperativa perioden. Dosen bor
justeras med ledning av patientens alder, vikt och kliniskt tillstdnd.

Intravends bolusdos pé 5 mikrog till 10 mikrog noradrenalin (10 mikrog till 20 mikrog
noradrenalintartrat) kan ges om blodtrycket behdver dkas snabbt.
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Behandlingstidens lingd och 6vervakning
Noradrenalin ska ges sa linge som det beddms nddvindigt for att upprétthalla adekvat blodtryck och
vavnadsperfusion under den perioperativa perioden.

Utsdittande av behandling
Infusionshastigheten ska sénkas gradvis for att undvika abrupt utsdttning, vilket annars kan resultera i
akut hypotension.

Aldre patienter

Generellt ska valet av dosering till dldre patienter goras med forsiktighet. Inled med en
infusionshastighet i den ldgre delen av dosintervallet for att terspegla den hogre forekomsten av
nedsatt lever-, njur- och hjartfunktion, samsjuklighet eller annan likemedelsbehandling.

For fullstiindig information om indikation och anvéindning, hiinvisa till produktresumén.
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