VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Noradrenalin Pfizer 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml infuusiokonsentraattia liuosta varten siséltdd 2 mg noradrenaliinitartraattia vastaten 1 mg
noradrenaliiniemasta.

Yksi 2 mln ampulli sisiltdd 4 mg noradrenaliinitartraattia vastaten 2 mg noradrenaliinieméasta.
Yksi 4 mln ampulli sisdltdd 8 mg noradrenaliinitartraattia vastaten 4 mg noradrenaliiniemésta.

Suositusten mukaan laimennettuna 1 ml sisdltdd 80 mikrogrammaa noradrenaliinitartraattia vastaten 40
mikrogrammaa noradrenalimiemasta.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Infuusiokonsentraatti, liuosta varten.
Kirkas, variton tai kellertdva luos.
pH:3.0-4,0

Osmolaliteett: noin 280 mOsm/1

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Kéytetddn hatidtoimenpiteend verenpaineen kohottamiseen akuutin hypotension yhteydessa.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset

Infuusionopeus hoitoa aloitettaessa:

Kohdassa 6.6 annettujen ohjeiden mukaisesti laimennetun infuusion (kayttévalmiin infuusioliuoksen pitoisuus
on 40 mg/l noradrenaliinieméasta (80 mg/l noradrenaliinitartraattia)) aloitusnopeus 70 kg painoiselle thmiselle on

10 ml/h -20 ml/h (0,16—0,33 ml/min). TAm& vastaa noradrenalimiemésta 0.4 mg/h — 0,8 mg/h
(noradrenaliinitartraattia 0,8 mg/h — 1,6 mg/h). Léékéri voi halutessaan aloittaa infuusion hitaammalla



nopeudella, jolloin nopeus on 5 ml/h (0,08 ml/min), mikd vastaa noradrenaliiniemésti 0,2 mg/h
(noradrenaliinitartraattia 0,4 mg/h).

Annostitraus:

Annos titrataan 0,05-0,1 mikrogrammaa/kg/min lisdyksind (noreadrenaliiniemdstd), kunnes saavutetaan riittdva
verenpaine. Halutun normotension saavuttamiseen ja yllapitimiseen tarvittava annos vaihtelee huomattavasti
yksilollisesti. Tavoitteena on saavuttaa normaali matalahko systolinen paine (100 - 120 mmHg) tai riittdva
keskimddrdinen valtimopaine (yli 65 - 80 mmHg — potilaan tilan mukaan).

Noradrenaliini-infuusioliuos
40 mg/l (40 mikrog/ml) noradrenaliiniemésti

Potilaan Annostus (mikrog/kg/min) Annostus (mg/h) Infuusionopeus
paino noradrenaliinieméasta noradrenaliini- (ml/h)
emasti
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
60 kg 0,05 0,18 4,5
0,1 0,36 9
0,25 09 22,5
0,5 1,8 45
1 3,6 90
70 kg 0,05 0,21 5,25
0,1 042 10,5
0,25 1,05 26,25
0,5 2,1 52,5
1 42 105
80 kg 0,05 0,24 6
0,1 0,48 12
0,25 1,2 30
0,5 24 60
1 48 120
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 54 135

Ladkari voi harkintansa mukaan kdyttdd myds muun vahvuisia laimennoksia. Jos kdytetddn muunlaisia
laimennuksia, laskelmat on tarkistettava huolellisesti ennen hoidon aloittamista.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta:
Kokemusta munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidosta ei ole.

lakkaat potilaat:
Kuten aikuisille, mutta ks. kohta 4.4.




Pediatriset potilaat:
Ei suositella.

Hoidon kesto ja seuranta:
Noradrenaliinin antamista on jatkettava niin kauan kuin vasopressiivinen tuki on tarpeen. Potilasta on
seurattava huolellisesti koko hoidon ajan. Verenpainetta on seurattava huolellisesti koko hoidon ajan.

Hoidon lopettaminen:

Noradrenaliini-infuusiota on hidastettava asteittain, koska sen ékillinen keskeyttdminen saattaa aiheuttaa
akuutin hypotension.

Antoreitti:
Laskimoon.

Antotapa:
Annetaan laimennettuna keskuslaskimokatetrin kautta.

Infuusio on annettava kontrolloidulla nopeudella joko ruiskupumppua, infuusiopumppua tai tippalaskinta
kéyttiaen.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen laimentamisesta ennen kayttoa.

4.3 Vasta-aiheet

Y liherkkyys noradrenaliinitartraatille tai kohdassa 6.1 maimnituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet
Noradrenaliinia saa antaa vain valmisteen kdyttddn perehtynyt terveydenhuollon ammattilainen.

Iakkaét potilaat saattavat olla erityisen herkkid noradrenalinin vaikutuksille.

Hoidossa on oltava varovainen myds, jos potilaalla on tromboosi sepelvaltimossa, suoliliepeessa tai
adreisverisuonessa, koska noradrenaliini saattaa pahentaa iskemiaa ja laajentaa infarktialuetta.
Hypotensiivisten potilaiden hoidossa on oltava varovainen myds sydédninfarktin jilkeen samoin kuin silloin, jos
potilas sairastaa Prinzmetalin anginaa, diabetesta, verenpainetautia tai kilpirauhasen liikkatoimintaa.
Noradrenaliinia on kdytettévé varoen, jos potilaalla ilmenee hypoksia tai hyperkarbia.

Noradrenaliinia on kdytettdvd vain yhdessd sopivan veren tilavuutta korvaavan hoidon kanssa. Noradrenaliinia
infusoitaessa verenpainetta ja infuusionopeutta on tarkkailtava sddnnollisesti hypertension vilttdmiseksi.
Liuoksen joutuminen suonen ulkopuolelle voi aiheuttaa kudosnekroosia. Infuusiokohtaa on tarkkailtava usein.
Jos ekstravasaatiota ilmenee, infuusion anto on heti lopetettava ja alue on infiltroitava viipymétté
fentolamiinilla.

Voimakkaiden vasopressoreiden pitkédkestoinen anto saattaa aiheuttaa plasman volyymivajetta, mikd on
jatkuvasti korjattava asianmukaisella neste- ja elektrolyyttikorvaushoidolla. Jos plasmatilavuutta ei korjata,
hypotensio voi palata infuusion lopettamisen jilkeen tai verenpaineen ylldpitdmisen vaarana on vaikea
perifeerinen tai viskeraalinen vasokonstriktio (esim. alentunut munuaisperfuusio) sekd verenvirtauksen ja
kudosperfuusion viheneminen, misté seuraa kudoshypoksia ja maitohappoasidoosi sekd mahdollisia iskeemisid
vaurioita.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan




Tédmé lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli. Potilaille, joilla on ruokavalion
natriumrajoitus, voidaan sanoa, ettd tima lidkevalmiste on “natriumiton”.

Tama ladkevalmiste voidaan laimentaa natriumia sisdltdviin liuoksiin (ks. kohdat 4.2 ja 6.6), mikd pitdé ottaa
huomioon potilaan kaikista lihteistd saamassa natriumin kokonaisméérassa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifike valmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Noradrenaliinin kdyttod hoyrystyvien halogenoitujen anesteettien, monoamiinioksidaasin estéjien, linetsolidin,
trisyklisten masennusliikkeiden, adrenergisten ja serotoninergisten lidkkeiden tai muiden sydédnté herkistdvien
ladkeaineiden kanssa ei suositella, koska se voi aiheuttaa vaikeaa, pitkittyvdd hypertensiota ja mahdollisesti

rytmihairioita.

Guanetidiini saattaa voimistaa noradrenaliinin vaikutusta.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Noradrenaliini saattaa heikentdd istukan perfuusiota ja aiheuttaa sikidlle bradykardiaa. Se saattaa my0s
aiheuttaa raskauden aikana kohdun supistumisen ja aiheuttaa sikille asfyksiaa raskauden loppuvaiheen

aikana. Naitd sikiolle mahdollisesti atheutuvia riskeja on siksi punnittava didin mahdollisesti saamiin hydtyihin
nahden.

Imetys
Tietoja noradrenaliinin kdytostd imetyksen aikana ei ole.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Ei mainittu.

4.8 Haittavaikutukset

Elinjéirjestelma Haittavaikutus

Psyykkiset héiriot Ahdistuneisuus

Hermosto Paansirky

Sydéan Rytmihairiot (sydantd herkistavien lddkkeiden kanssa kiytettdessa),

bradykardia, stressin laukaisema sydidnhalvaus
(takotsubokardiomyopatia)
Verisuonisto Hypertensio, perifeerinen iskemia, raajan kuolio mukaan lukien,
plasman volyymivaje pitkdaikaisen kiyton yhteydessa
Hengityselimet, rintakehd ja  Hengenahdistus
vilikarsina
Yleisoireet ja antopaikassa  |Ekstravasaatiosta johtuva pistoskohdan kudosvaurio (nekroosi).
todettavat haitat

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Léédkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Ylannostus saattaa aiheuttaa vaikea-asteista hypertensiota, reflektorista bradykardiaa, huomattavaa
perifeerisen resistenssin lisddntymistd ja syddmen minuuttitilavuuden pienenemistd. Tdhédn saattaa littyd
voimakasta, dkillistd paddnsarkyé, keuhkoedeemaa, valonarkuutta, rintalastan takaista kipua, kalpeutta,
voimakasta hikoilua ja oksentelua. Y liannostustapauksissa hoito on keskeytettiava ja ryhdyttdva tarvittaviin
korjaaviin hoitotoimiin.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Adrenergiset ja dopaminergiset lidkeaineet, ATC-koodi CO1CA03

Tavanomaisilla kliinisesti kdytetyilld annoksilla saavutettava vaikutus verisuoniin on seurausta samanaikaisesta
alfa- ja beeta-adrenergisten reseptorien stimulaatiosta syddmessa ja verisuonistossa. Sydénti lukuun ottamatta
vaikutus kohdistuu lihinni alfareseptoreihin. Tdmén seurauksena sydidnlihaksen supistusvoima kasvaa (kun
vagaalinen estovaikutus jad pois). Perifeerinen resistenssi lisidntyy ja diastolinen sekd systolinen verenpaine
kohoavat.

Verenpaineen nousu saattaa aiheuttaa reflektorisesti sydimen syketaajuuden hidastumisen. Verisuonten

supistuminen saattaa vihentdd verenvirtausta munuaisissa, maksassa, ihossa ja siledlihaksissa. Verisuonten
paikallinen supistuminen saattaa aiheuttaa hemostaasin ja/tai nekroosin.

Vaikutus verenpaineeseen havidd 1-2 minuutin kuluttua infuusion padttymisen jélkeen.
5.2 Farmakokinetiikka

Laskimoon annetusta annoksesta enintddn 16 % erittyy muuttumattomana aineena virtsaan vapaassa ja
konjugoituneessa muodossa olevina metyloituneina ja deminoituneina metaboliitteina.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Suurin osa sympatomimeettien haittavaikutuksista johtuu eri adrenergisten reseptorien kautta tapahtuvasta
sympaattisen hermoston voimakkaasta stimulaatiosta.

Noradrenaliini saattaa heikentdé istukan perfuusiota ja aiheuttaa sikiolle bradykardiaa. Se saattaa myds
aiheuttaa raskauden aikana kohdun supistelua ja aiheuttaa sikidlle asfyksiaa raskauden loppuvaiheen aikana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet



Natriumkloridi
Natriumhydroksidi (pH:n sdat66n)
Kloorivetyhappo (pH:n séétdon)
Injektionesteisiin kiytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Noradrenaliinia ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka mainitaan
kohdassa 6.6.

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

Yhteensopivuus infuusiopussien kanssa, ks. kohta 6.6.
6.3 Kestoaika

18 kuukautta.

Laimentamisen jilkeen:

Liuoksen kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys kdyton aikana on 24 tuntia 25 °C:ssa sdilytettynd, kun se on
laimennettu 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksella tai 5 % glukoosiliuoksella vahvuuteen

4 mg/l ja 40 mg/l noradrenaliniemésti. Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kuitenkin kdyttda heti. Jos
valmistetta ei kdytetd heti, antoa edeltivd kidytonaikainen siilytysaika ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla
eivitkd saisi tavallisesti ylittdd 24 tuntia 2-8 °C:n lampétilassa.

6.4  Siilytys

Séilytd alle 25 °C.

Laimennetun lddkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
Ampullit, jotka sisdltdvit 2 ml tai 4 ml infuusiokonsentraattia.
Pakkauskoko: 5 ampullia.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Laimennusohjeet:
Laimennetaan ennen kdytt6d johonkin seuraavista: 5 % glukoosiliuos tai 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi + 5 %
glukoosiliuos.

Lisda joko 2 ml konsentraattia 48 ml:aan 5-prosenttista glukoosiliuosta (tai 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi + 5
% glukoosiliuosta) ruiskupumpulla antamista varten tai lisid 20 ml konsentraattia 480 ml:aan 5-prosenttista
glukoosiliuosta (tai 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi + 5 % glukoosiliuosta) tippalaskimella antamista varten.
Kummassakin tapauksessa infuusioliuoksen lopullinen pitoisuus on 40 mg/l noradrenaliiniemédsti (mikéd vastaa
80 mg/l noradrenaliinitartraattia). Myos muita laimennoksia kuin pitoisuutta 40 mg/1 noradrenaliiniemésti



voidaan kayttdd (ks. kohta 4.2). Jos kdytetddn muuta laimennosta kuin 40 mg/l noradrenaliiniemasta,
infuusionopeuslaskelmat on tarkistettava huolellisesti ennen hoidon aloittamista.

Valmiste on yhteensopiva PVC:té sisdltdvien infuusiopussien kanssa.

Kéayttdimaton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Pfizer Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

27939

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
07.10.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

21.7.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Noradrenalin Pfizer 1 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

1 ampull pa 2 ml innehéller 4 mg noradrenalintartrat motsvarande 2 mg noradrenalinbas.
1 ampull p&4 4 ml innehéller 8 mg noradrenalintartrat motsvarande 4 mg noradrenalinbas.

Varje ml innehéller 80 mikrogram noradrenalintartrat motsvarande 40 mikrogram noradrenalinbas, om utspatt
som rekommenderat.

For fullstédndig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvétska, 16sning.
Klar ofdrgad till gulaktig 16sning.
pH:3.0-4.0

Osmolaritet: cirka 280 mOsm/1

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Indicerat for anviandning som akutatgird vid normalisering av blodtrycket vid akut hypotension.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vuxna

Initial infusionshastighet:

Vid spidning enligt rekommendationen i avsnitt 6.6 (koncentrationen av den beredda infusionen ar 40 mg/liter

noradrenalinbas (80 mg/liter noradrenalintartrat)) sa ska den initiala infusionshastigheten vid en kroppsvikt av
70 kg vara mellan 10 ml/timme och 20 ml/timme (0,16 till 0,33 ml/min).



Detta motsvarar 0,4 mg/timme till 0,8 mg/timme noradrenalinbas (0,8 mg/timme till 1,6 mg/timme
noradrenalintartrat). Vissa likare kan vilja borja pa en ligre initial infusionshastighet pa 5 ml/timme (0,08
ml/min) motsvarande 0,2 mg/timme noradrenalinbas (0,4 mg/timme noradrenalintartrat).

Titrering av dosen:

Nar infusionen av noradrenalinbas har uppréttats bor dosen titreras i steg om 0,05-0,1 ug/kg/min av
noradrenalinbas utifrdn den observerade effekten pa blodtrycket. Det dr en stor individuell variation i vilken
dos som behdvs for att uppna och bibehélla dnskat blodtryck. Mélet bor vara att astadkomma ett lagt normalt
systoliskt blodtryck (100-120 mmHg) eller att uppna ett limpligt medelvirde av arteriellt blodtryck (hogre dn
65-80 mmHg — beroende pé patientens tillstdnd).

Noradrenalin infusionsvitska, 16sning
40 mg/liter (40 pg/ml) noradrenalinbas
Patientens vikt Dosering (ug/kg/min) Dosering (mg/timme) Infusionshastighet
noradrenalinbas noradrenalinbas (ml/timme)
50 kg 0,05 0,15 3,75
0,1 0,3 75
0,25 0,75 18,75
0,5 1,5 37,5
1 3 75
60 kg 0,05 0,18 45
0,1 0,36 9
0,25 0,9 22,5
0,5 1,8 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 42 105
80 kg 0,05 0,24 6
0,1 0,48 12
0,25 1,2 30
0,5 24 60
1 48 120
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 54 135

Vissa ldkare kan foredra att spdda till andra koncentrationer. Om andra spadningar anvénds, kontrollera
noggrant utrdkningarna for infusionshastigheten innan behandlingen paborjas.

Patienter med njur- eller leverfunktionsnedséttning:
Det finns ingen erfarenhet av behandling av patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Aldre:
Behandling som for vuxna men se avsnitt 4.4.



Pediatrisk population:
Ej rekommenderat.

Behandlingslingd och évervakning:
Noradrenalinbehandlingen ska fortsétta sa linge patienten behover en vasoaktiv likemedelsbehandling.
Patienten bor Gvervakas noggrant och blodtrycket bor méitas under hela behandlingen.

Utsdttande av behandling:
Noradrenalininfusionen bor successivt trappas ned da abrupt utséttande kan leda till akut hypotension.

Administreringsvdg:
For intravends anvindning.

Administreringssdtt:
Ges som en utspadd 16sning via en central venkateter.

Infusionshastigheten ska vara kontrollerad via sprutpump, infusionspump eller en droppréknare.

Anvisningar om spidning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot noradrenalintartrat eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Noradrenalin ska endast hanteras av sjukvardspersonal som har erfarenhet av att behandla med noradrenalin.
Aldre patienter kan vara sirskilt kiinsliga for effekterna av noradrenalin.

Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter med kranskérlssjukdom, mesenteriska eller perifer vaskuldr
trombos eftersom noradrenalin kan 6ka ischemi och utvidga omradet for infarkt. Liknande forsiktighet bor
iakttas hos patienter med hypotension efter hjirtinfarkt, hos patienter med Prinzmetals variantangina och hos
patienter med diabetes, hypertoni eller hypertyreoidism.

Noradrenalin ska anvéindas med forsiktighet hos patienter som visar pa djupgéende hypoxi eller hyperkapni.

Noradrenalin ska endast anvindas i kombination med en Iimplig blodvolymserséttare. Vid infusion av
noradrenalin, ska blodtrycket och flodet kontrolleras regelbundet for att undvika hypertension.

Extravasal infusion kan orsaka lokal vivnadsnekros. Infusionsstéllet bor darfor kontrolleras ofta och
regelbundet. Om extravasal infusion uppstar, ska infusionen avbrytas omedelbart och omradet ska utan
drojsmal infiltreras med fentolamin.

Forlangd administrering av ndgon potent vasopressor kan resultera i plasmavolymsbrist, vilket kan
kontmnuerligt korrigeras med tillskott av vétska och elektrolyter. Om plasmavolymen inte korrigeras, kan
hypotension upptrida nér infusionen avslutas, eller s kan blodtrycket bibehallas med risk for svar perifer och
visceral vasokonstriktion (t.ex. minskad renal perfusion) med minskning av blodfléde och vdvnadsperfusion
med efterfoljande hypoxi och mjolksyraacidos och eventuell ischemisk skada.

Hjilpdmne med kénd effekt

10



Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per ampull. Patienter som &ter natriumfattig
kost ska informeras om att detta likemedel &r nést intill "natriumfritt”.

Detta likemedel kan spéddas med losningar som innehéller natrium (se avsnitt 4.2 och 6.6) och det ska
beaktas i forhdllande till den totala natriumhalten fran alla killor som ges till patienten.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Anvéndningen av noradrenalin tillsammans med halogenerade flyktiga anestetika, MAO-hdmmare, linezolid,
tricykliska antidepressiva, adrenerga-serotonerga likemedel eller andra hjértsensibiliserande likemedel
rekommenderas ¢j, da detta kan ge svar, forlingd hypertension vilket kan leda till mgjlig arytmi.

Effekterna av noradrenalin kan forstiarkas av guanetidin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Noradrenalin kan paverka placental perfusion och inducera bradykardi hos fostret. Noradrenalin kan ocksé

utdva en kontraktil effekt p& livmodern hos en gravid kvinna vilket kan leda till fosterasfyxi sent i graviditeten.
Dessa potentiella risker for fostret bor diarfor vigas mot eventuella fordelar for kvinnan.

Amning
Det finns ingen tillgénglig information om anvéndning av noradrenalin under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Klassificering av organsystem Biverkningar

Psykiska storningar Angest

Centrala och perifera nervsystemet Huvudvirk

Hjartat Arytmier (ndr det anvédnds tillsammans med

hjartsensibiliserande likemedel), bradykardi,
stressinducerad hjértslag (takotsubokardiomyopati)

Blodkarl Hypertension, perifer ischemi inklusive gangrén i
extremiteterna, minskad plasmavolym vid langvarig
anvindning

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum Dyspné

Allménna symtom och/eller symtom vid Nekros vid injektionsomradet pa grund av extravasering

administreringsstillet

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

Webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

11


http://www.fimea.fi/

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Overdosering kan resultera i allvarlig hypertoni, reflektorisk bradykardi, kraftig 6kning av det perifera
motstandet samt minskad hjartminutvolym. Detta kan atfoljas av kraftig och plotslig huvudvérk, lungddem,

fotofobi, retrosternal smirta, blekhet, intensiv svettning och krékning. I hindelse av 6verdosering ska
behandlingen séttas ut och limplig korrigerande behandling pabdrjas.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hjartstimulerande medel, ATC-kod CO1CAO03

Den vaskulira effekten for doserna som normalt anviands kliniskt dr resultatet fran samtidig stimulering av
alfa- och beta-adrenerga receptorer i hjirtat och kérlsystemet. Férutom i hjirtat, r dess verkan frimst pa
alfa-receptorer. Detta resulterar i en kraftigare hjirtmuskelkontraktion (och i avsaknad av vagala hamningar).
Perifert motstand 6kar och diastoliskt och systoliskt tryck hdjs.

Det okade blodtrycket kan medféra en reflexsédnkning av hjartfrekvensen. Vasokonstriktion kan leda till
minskat blodflode i njurar, lever, hud och glatt muskelvdvnad. Lokal vasokonstriktion kan orsaka hemostas
och/eller nekros.

Den blodtrycks eftekten upphdr 1-2 min efter avslutad infusion.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Upp till 16 % av en intravends dos utsondras ofdréndrat i urinen som metylerade och deaminerade metaboliter
1 fria och konjugerade former.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

De flesta biverkningarna kan hérledas till sympatomimetiska resultat fran 6kad stimulering av det sympatiska
nervsystemet via de olika adrenerga receptorerna.

Noradrenalin kan paverka placental perfusion och inducera bradykardi hos fostret. Noradrenalin kan ocksa
utdva en kontraktil effekt pa livmodern hos en gravid kvinna vilket kan leda till fosterasfyxi sent i graviditeten.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid

Natriumhydroxid (for pH justering)
Saltsyra (for pH justering)

Vatten for injektioner
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6.2 Inkompatibiliteter

Noradrenalin far inte blandas med andra likemedel forutom de som nimns i avsnitt 6.6.

Infusionslésningar som innehaller noradrenalintartrat har rapporterats vara inkompatibla med follande d&mnen:
alkalier och oxidationsmedel, barbiturater, klorfeniramin, klortiazid, nitrofurantoin, novobiocin, fenytoin,
natriumbikarbonat, natriumjodid, streptomycin.

For kompatibilitet med infusionspésar se avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

18 ménader

Efter spadning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 24 timmar i 25 °C nér spatt till 4 mg/liter och 40 mg/liter
noradrenalinbas i 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning eller 5 % glukoslésning. Ur mikrobiologisk synpunkt

bor produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvdnds omedelbart &r forvaringstid och forvaringsvillkor
fore administrering anviandarens ansvar och ska normalt inte vara mer &n 24 timmar vid 2 °C - 8 °C.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaringsanvisningar for likemedlet efter spadning finns 1 avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Ampuller innehallande 2 ml och 4 ml av koncentrat.
Forpackningsstorlek dr 5 ampuller.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Spddningsinstruktioner:
Spédes fore anvandning med 5 % glukoslosning eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid med 5 % glukoslosning.

Tillsatt antingen 2 ml koncentrat till 48 ml 5 % glukoslosning (eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid med 5 %
glukoslosning) for administrering av sprutpump eller tillsétt 20 ml koncentrat till 480 ml 5 % glukoslosning
(eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid med 5 % glukoslosning) for administrering av droppréknare.

I bada fallen 4r den slutliga koncentrationen av infusionsvétskan 40 mg/liter noradrenalinbas (vilket motsvarar
80 mg/liter noradrenalintartrat). Andra spddningar dn 40 mg/liter noradrenalinbas kan ocksa anvéndas (se
avsnitt 4.2). Om andra spddningar &n 40 mg/liter noradrenalinbas anvinds, kontrollera berékningen av
infusionshastighet noggrant innan behandlingen paborjas.

Produkten dr kompatibel med PV C-infusionspésar.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Pfizer Oy

Datagrinden 4

00330 Helsingfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27939

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

07.10.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21.7.2021
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