Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Noradrenalin Kalceks 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, linosta varten
noradrenaliini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Noradrenalin Kalceks on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin sinulle annetaan Noradrenalin Kalceks-valmistetta
Miten Noradrenalin Kalceks-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Noradrenalin Kalceks-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Noradrenalin Kalceks on ja mihin siti kiyte taén

Noradrenalin Kalceks sisdltdd vaikuttavana aineena noradrenaliinia, joka supistaa verisuonia.
Noradrenalin Kalceks-valmistetta kiytetdan aikuisille hététilanteessa verenpaineen kohottamiseen
normaaliksi.

Noradrenaliini, jota Noradrenalin Kalceks siséltdé, voidaan joskus kdyttad myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttava, ennen kuin sinulle anne taan Noradrenalin Kalce ks-valmistetta

Sinulle ei pidi antaa Noradrenalin Kalceks-valmistetta

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

. jos sinulla on liian pienesta veritilavuudesta johtuva matala verenpaine

. jos sinulle annetaan tiettyja nukutusaineita, kuten halotaania tai syklopropaania (tdmé voi lisdta

syddmen rytmihéirididen vaaraa).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan noradrenaliinia, jos

- sinulla on diabetes

- sinulla on maksan vajaatoiminta

- sinulla on vaikea munuaissairaus

- sinulla on korkea verenpaine

— sinulla on kilpirauhasen likatoimintaa

— veresi happipitoisuus on matala

— veresi hiilidioksidipitoisuus on suuri

- sinulla on kohonnut kallonsisdinen paine

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

- sinulla on sydéninfarktin jilkeinen matala verenpaine

— sinulla on rintakipu, jota nimitetddn Prinzmetalin anginaksi



- sinulla on huomattava vasemman kammion vajaatoiminta (sydénsairaus)

- sinulla on ollut dskettdin sydininfarkti

- sinulla on syddmen rytmihdiriditd (lian nopea, hidas tai epasdénnollinen syke), silld tarvitset
alennetun annoksen

— olet idkas

Lapset januoret
Noradrenaliinin turvallisuutta ja tehoa ei ole varmistettu alle 18-vuotiailla lapsilla. Sen vuoksi kidyttoa
lapsille ei suositella.

Muut lééike valmis teet ja Noradre nalin Kalceks

Kerro ladkarille tai hoitajalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita

ladkkeitd. On erityisen tdrkedd, ettd kerrot ladkarille tai hoitajalle jos kdytét tai olet dskettdin kdyttinyt

seuraavia ladkkeita:

- monoamiinioksidaasin estéjit -nimisid masennusldikkeitd, joita kiytdt parhaillaan tai olet
kayttanyt viimeisten 14 pdivan aikana

— trisykliset masennuslidkkeet, esimerkiksi imipramiini tai desipramiini

- adrenergiset-serotonergiset lidkkeet, joita kdytetddn esim. astman ja sydidnsairauksien hoidossa

- linetsolidi (antibiootti)

- nukutusaineet (etenkin nukutuskaasut, kuten syklopropaani, halotaani, kloroformi, enfluraani)

— verenpainelddkkeitd (esim. guanetidiini, reserpiini, metyylidopa, alfa- ja beetasalpaajat)

- rytmihdirioldakkeet

- sydéanglykosidit (sydidntautien hoitoon)

- levodopa (Parkinsonin taudin hoitoon)

— kilpirauhashormonit

- oksitosiini (parantamaan kohdun supistuksia)

— antihistamiinit (allergioiden hoitoon)

— amfetamiini

— doksapraami (hengityksen hiirididen hoitoon)

- matsindoli (liikalihavuuden hoitoon)

- migreenilddkkeitd (ergotalkaloidit)

- litum (joidenkin psyykkisten hédirididen hoitoon)

Noradrenaliinin samanaikainen kdyttd propofolin (nukutusaine) kanssa voi johtaa propofoli-infuusio -
oireyhtyméin (PRIS), joka on tehohoitoyksikoisséd propofolilla nukutetuilla potilailla esiintyvd vakava
tila. Ladkarisi huomaisi verikokeiden perusteella elimistosi héiridtilan, joka voi johtaa munuaisten
vajaatoimintaan, syddmen vajaatoimintaan ja kuolemaan.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kdyttod. Noradrenalini voi olla haitallista syntyméattomélle
lapselle. Ladkarisi padttdd, voiko sinulle antaa noradrenaliinia.

Ei tiedetd, erittyyko tdmd lddke didinmaitoon. Koska monet ladkeaineet erittyvét didinmaitoon,
noradrenaliinia pitdd antaa varoen imettdville naiselle.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tietoja eiole saatavilla, joten ajamista tai koneiden kayttod ei suositella.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd niihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Noradrenalin Kalceks siséltia natriumia



Ampullit, joissa on 1 ml, 2 ml, 4 ml tai 5 ml infuusiokonsentraattia, liuosta varten, sisdltavét alle
1 mmol natriumia (23 mg) ampullia kohti eli niiden voidaan sanoa olevan “natriumittomia”.

Yksiampulli, joka sisdltdd 8 ml infuusiokonsentraattia, liuosta varten, sisdltdd 26,4 mg natriumia
(ruokasuolan/poytisuolan pddainesosa). Se vastaa 1,32 %:a aikuisen suositellusta pdivittdisestd
natriumin enimmaissaannista.

Yksiampulli, joka sisdltdd 10 ml infuusiokonsentraattia, liuosta varten, sisdltdd 33 mg natriumia
(ruokasuolan/pdytdsuolan piddainesosa). Se vastaa 1,65 %:a aikuisen suositellusta péivittdisestd
natriumin enimmaéissaannista.

3. Miten Noradrenalin Kalceks-valmistetta anne taan

Ladkéritai sairaanhoitaja antaa noradrenalina sinulle sairaalassa. Se laimennetaan ja annetaan
infuusiona laskimoon.

Aloitusannos mééraytyy terveydentilasi mukaan. Tavanomainen annos on 0,4-0,8 mg noradrenaliinia
tunnissa. Ladkari madrittdd sinulle sopivan annoksen. Aloitusannoksen jilkeen laékéri arvioi vastettasi
hoitoon ja sovittaa annosta sen mukaan.

Ladkérisi seuraa verenpainettasi ja veritilavuutta.

Jos sinulle annetaan enemméin Noradrenalin Kalceksia kuin pitiisi

On epitodennékdistd, ettd saisit likaa tailian vahdn ladkettd, koska tdmé lddke annetaan sairaalassa.
Keskustele kuitenkin Iddkérin tai hoitajan kanssa, jos olet epdvarma.

Jos sinulle on annettu likaa noradrenaliinia, oireita voivat olla erittdin korkea verenpaine, alhainen
syddmen syke, voimakas pédénsirky, valonarkuus, rintakipu, aivoverenvuoto, kalpeus, kuume,
voimakas hikoilu ja oksentelu sekd hengitysvaikeudet johtuen keuhkoihin kertyneesti nesteesta.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina

yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi

ja lisiohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Kerro vilittomis ti ladkarille, jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita:

. dkillmen kutiseva ihottuma (nokkosihottuma), késien, jalkaterien, nilkkojen, kasvojen, huulten,
suun tai nielun turvotus (joka saattaa aiheuttaa niclemis- tai hengitysvaikeuksia) seké pyorrytys.

. kipua ja/tai turvotusta injektiokohdassa.

Kerro lddkérille tai hoitajalle mahdollisimman pian, jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita:

. ahdistuneisuus, unettomuus, sekavuus, heikotus, psykoottinen tila

. padnsarky, vapina

. alentunut tai kohonnut sydédmen syketiheys

. epanormaali syddmen rytmi

. muutoksia EKG:ssa

. mahdollisesti henkeé uhkaava verenkierron hdirio eli kardiogeeninen sokki

. voimakkaan fyysisen tai henkisen stressin aiheuttama sydinlihaksen heikkeneminen,

sydamentykytys, syddmen supistusvoiman lisidntyminen

. korkea verenpaine, joidenkin elinten vihentynyt hapensaanti (hypoksia)

. késien ja jalkojen huono verenkierto (voi aiheuttaa raajojen kylmenemisté, kalpeutta ja/tai
kipua)
kuolio

veritilavuuden vaheneminen



hengitysvaikeudet

kalpeus, thon arpeutuminen, sinertdva iho, kuumat aallot taiihon punoitus, ihottuma,
nokkosrokko tai kutina

pahoinvointi, oksentelu

virtsaamisen vaikeutuminen

injektiokohdan arsytys tai haavautuminen

Yliherkkyystapauksessa tai yliannoksen jilkeen seuraavia vaikutuksia voi esiintyd useammin: erittidin
korkea verenpaine, valoherkkyys tai valonarkuus, kipu rintalastan takana, kipu nielussa, kalpeus,
voimakas hikoilu ja oksentelu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkéarille tai sairaanhoitajalle. TaAma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdman lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Noradrenalin Kalce ks-valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Sailytd alle 25 °C.
Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kestoaika ampullin avaamisen jilkeen
Liuos pitdd laimentaa vilittdmésti ampullin avaamisen jalkeen.

Kestoaika laimentamisen jilkeen

Kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden kdyton aikana on osoitettu olevan 48 tuntia 25 °C:ssa ja
2-8 °C:ssa sdilytettynd, kun linos on laimennettu 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksella tai
50 mg/ml (5 %) glukoosiliuoksella, tai 9 mg/ml (0,9 %) + 50 mg/ml (5 %) natriumkoridi-
glukoosiliuoksella vahvuuteen 4 mg/litra ja 40 mg/litra noradrenaliinia.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kuitenkin kayttdd heti. Jos valmistetta ei kiytetd heti,
kayttod edeltdva sdilytysaika ja -olosuhteet ovat kiyttdjan vastuulla eivatka saisi ylittdd 24 tuntia
2-8 °C:n lampdétilassa, paitsi jos laimennus on tapahtunut aseptisesti validoiduissa olosuhteissa.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa ja ampullissa mainitun viimeisen kdyttopdivimédrin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitd Noradrenalin Kalceks sisaltaa
- Vaikuttava aine on noradrenalini.


http://www.fimea.fi/

1 ml infuusiokonsentraattia, livosta varten sisiltid noradrenaliinitartraattia méérén, joka vastaa 1 mg
noradrenaliinia.

Yksi2 mkn ampulli infuusiokonsentraattia, liuosta varten sisdltdd noradrenaliinitartraattia méaérén,
joka vastaa 2 mg noradrenaliinia.

Yksi4 mln ampulli infuusiokonsentraattia, liuosta varten siséltdd noradrenaliinitartraattia méaaran,
joka vastaa 4 mg noradrenaliinia.

Yksi 5 mln ampulli infuusiokonsentraattia, linosta varten sisiltdd noradrenaliinitartraattia méérén,
joka vastaa 5 mg noradrenaliinia.

Yksi 8 mln ampulli infuusiokonsentraattia, linosta varten sisdltdd noradrenaliinitartraattia méérén,
joka vastaa 8 mg noradrenaliinia.

Yksi 10 mln ampulli infuusiokonsentraattia, liuosta varten sisdltdd noradrenaliinitartraattia maérén,
joka vastaa 10 mg noradrenaliinia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, suolahappo (pH:n sddto6n), injektionesteisiin kiytettava vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas, variton tai kellertdva liuos, jossa ei ole nakyvid hiukkasia.

Liuos on pakattu varittomin OPC-tyyppisiin (one point cut) 1 ml, 2 ml, 4 ml, 5 ml, 8 ml tai 10 ml
lasiampulleihin. Ampullit on pakattu vuorattuun pahvikoteloon.

Pakkauskoot: 5 tai 10 ampullia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole myytdvéna.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia
Puh.: +371 67083320

Séhkoposti: kalceks@kalceks. v

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdistyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat Noradrenaline Kalceks 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Belgia Noradrenaline (Norepinephrine) Kalceks 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor
infusie /solution a diluer pour perfusion / Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Yhdistynyt kuningaskunta (P ohjois-Irlanti) Noradrenaline (Norepinephrine) 1 mg/ml concentrate
for solution for infusion

Eesti Norepinephrine Kalceks

Espanja Noradrenalina Kalceks 1 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Irlanti Noradrenaline (Norepinephrine) 1 mg/ml concentrate for solution for infusion

Itaka Norepinefrina Kalceks

Itdvalta Norepinephrin Kalceks 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Latvia Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma pagatavoSanai

Liettua Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Norja Noradrenalin Kalceks

Portugali Noradrenalina Kalceks

Puola Noradrenalin Kalceks

Ranska NORADRENALINE TARTRATE KALCEKS 1 mg/mL, solution a diluer pour
perfusion

Romania Noradrenalind Kalceks 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Ruotsi Noradrenalin Kalceks

Saksa Norepinephrin Kalceks 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Slovakia Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml infuzny koncentrat

Suomi Noradrenalin Kalceks



Tanska Noradrenalin Kalcek
Tsekki Norepinephrine Kalceks
Unkari Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentratum oldatos infuziohoz

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.02.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Antotapa
Laskimoon laimentamisen jilkeen.

Annetaan laimennettuna keskuslaskimokatetrin kautta. Infuusio on annettava kontrolloidulla
nopeudella joko ruiskupumppua, infuusiopumppua tai tippalaskinta kéyttien.
Ei saa kdyttda laimentamattomana.

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

Tati ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden kuin alla mainittujen lidkeaineiden kanssa.

Laimennosohjeet
Kertakdyttoon. Havitd kiyttimattd jadnyt livos.

Tarkista luos silmdmadréisesti ennen kdyttod. Vain liuosta, jossa ei ole ndkyvid partikkeleita, saa
kayttdd. Ald kdytd infuusioliuosta, jos sen véri on ruskea.

Laimennetaan ennen kdyttoa johonkin seuraavista:

— 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos tai

— 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuos tai

- 9 mg/ml (0,9 %)+ 50 mg/ml (5 %) natriumkloridi- glukoos iliuos.

Lisd4 joko 2 ml konsentraattia 48 mlaan 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuosta (tai muuta yllimainittua
laimentamiseen kaytettdvaa liuosta) ruiskupumpulla antamista varten tai lisid 20 ml konsentraattia
480 mlaan 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuosta (tai muuta yllimainittua laimentamiseen kdytettdvas
liuosta) tippalaskimella antamista varten. Kummassakin tapauksessa infuusioliuoksen lopullinen
pitoisuus on 40 mg/litra noradrenalinia (mikd vastaa 80 mg/litra noradrenaliinitartraattia). Myds muita
laimennoksia kuin pitoisuutta 40 mg/litra noradrenaliinia voidaan kayttda. Jos kdytetdan muuta
laimennosta kuin 40 mg/litra noradrenaliinia, infuusionopeuslaskelmat on tarkistettava huolellisesti
ennen hoidon aloittamista.

Valmiste on yhteensopiva polyvinyylikloridia (PVC), etyylivinyyliasetaattia (EVA) tai polyetyleenid
(PE) sisdltdvien infuusiopussien kanssa.

Ampullin avaamisohjeet

1)  Kéénni ampulli niin, ettd vérillinen piste nikyy. Jos ampullin yldosassa on nestettd, naputa sitd
varovasti sormella, kunnes kaikki liuos on ampullin alaosassa.

2)  Avaamolempia késid kdyttden; pidd ampullin alaosasta kiinni toisella kddelld, ja murra toisella
kddelld ampullin yldosa painaen vérillisestd pisteestd poispdin (katso alla olevat kuvat).




Kéayttdmiton [ddkevalmiste tai jate on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Noradrenalin Kalceks 1 mg/ml koncentrat till infusions vitska, l6sning
noradrenalin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

— Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

— Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Noradrenalin Kalceks édr och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du far Noradrenalin Kalceks
Hur du far Noradrenalin Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Noradrenalin ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Noradrenalin Kalceks dr och vad det anvands for

Noradrenalin Kalceks innehaller den aktiva substansen noradrenalin och verkar kidrlsammandragande
(gor att blodkédrlen drar ihop sig).

Noradrenalin Kalceks anvinds till vuxna i akuta fall i sjukvérden for att hoja blodtrycket till normal
niva.

Noradrenalin som finns i Noradrenalin Kalceks kan ocksa vara godkédnd 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Noradre nalin Kalceks

Duskainte ges Noradrenalin Kalceks

. om du é&r allergisk mot noradrenalin eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

. om du har lagt blodtryck orsakat av en lag blodvolym

. om du far vissa beddvningsmedel, till exempel halotan eller cyklopropan (detta kan 6ka risken

for oregelbunden hjdrtrytm).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller sjukskoterska innan du ges noradrenalin om du:

. har diabetes

. har leversvikt

. har en allvarlig njursjukdom

. har hogt blodtryck

. har en 6veraktiv skoldkortel

. har laga syrenivier i blodet

. har héga nivéer koldioxid 1 blodet

. har forhojt tryck i huvudet (intrakraniellt tryck)

. har blodpropp eller fortrdngningar i de blodkérl som forsorjer hjdrtat, tarmarna eller andra delar
av kroppen

. har lagt blodtryck efter en hjirtinfarkt
. har en typ av kérlkramp (brostsmértor) som kallas Prinzmetals angina



. har vinsterkammardysfunktion (en hjartsjukdom)
. nyligen har haft en hjirtattack
. har hjartrytmrubbningar (ditt hjirta slar for snabbt, for langsamt eller oregelbundet) ska du ha

en ldgre dos
. ar dldre
Barn och ungdomar

Sakerheten och effekten for noradrenalin for barn under 18 ar har inte faststéllts. Anvéndning till barn
rekommenderas darfor inte.

Andra likemedel och Noradenalin Kalceks

Tala om for likare eller sjukskéterska om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tidnkas anvidnda
andra lakemedel. Det ar sérskilt viktigt att du berittar for likare eller sjukskoterska om du anviander
eller nyligen har anvint ndgot av foljande likemedel:

. lakemedel mot depression som kallas MAO-hdmmare som du tar for nidrvarande eller tar tagit
inom de senaste 14 dagarna

. lakemedel mot depression som kallas tricykliska antidepressiva medel, t.ex. imipramin och
desipramin

. adrenerga-serotonerga likemedel, som bland annat anvénds for att behandla astma och
hjértsjukdomar

. linezolid (ett antibiotikum)

. beddvningsmedel (sdrskild narkosgaser som till exempel cyklopropan, halotan, kloroform,
enfluran)

. lakemedel mot hogt blodtryck (t.ex. guanetidin, reserpin, metyldopa, alfa- och betablockerare)
. lakemedel mot hjértrytmrubbningar

. hjartglykosider (for att behandla hjartsjukdom)

. levodopa (for att behandla Parkinsons sjukdom)

. skoldkdrtelhormoner

. oxytocin (anvéinds for att stimulera livmodersammandragningarar)
. antihistaminer (for att behandla allergi)

. amfetamin

. doxapram (mot luftvigssjukdomar)

. mazindol (for att behandla fetma)

. lakemedel mot migrén (ergotalkaloider)

. litum (for att behandla vissa psykiska sjukdomar)

Anvindning av noradrenalin tillsammans med propofol (ett bedévningsmedel) kan leda till
propofolinfusionssyndrom (PRIS) vilket &r ett allvarligt tillstind som drabbar patienter som sdvs med
propofol pé intensivvardsavdelning. Med hjilp av blodprov informeras likaren om eventuella
rubbningar i kroppens metaoblism som kan leda till njursvikt, hjirtsvikt och dod.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du far detta likemedel. Noradrenalin kan skada det ofédda barnet. Likaren avgor om du ska
behandlas med noradrenalin.

Det dr inte kint om detta likemedel utsondras i1 brostmjolk. Eftersom manga likemedel utsondras i
brostmjolk ska forsiktighet iakttas om noradrenalin ges till en kvinna som ammar.

Korformaga och anviindning av maskiner
Ingen information finns tillginglig. Korning och anvéndning av maskiner rekommenderas darfor inte.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr oséker.



Norepine frin Kalceks innehalle r natrium
Ampuller innehallande 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 5 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller
mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, d.v.s. ar ndstintill ’natriumfritt”.

Varje ampull 4 8 ml koncentrat till infusionsvétska, l16sning innehéller 26,4 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 1,32 % av hogsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

Varje ampull 4 10 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehéller 33 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 1,65 % av hogsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

3. Hur du fir Noradrenalin Kalceks
Noradrenalin ges pa sjukhus av en likare eller sjukskéterska. Det spads forst och ges sedan via en ven.

Hur stor den inledande dosen noradrenalin dr kommer att bero pa ditt medicinska tillstdnd. Vanlig dos
armellan 0,4 mg och 0,8 mg noradrenalin per timme. Lakaren bestimmer den rétta dosen for dig.
Efter forsta doseringen kommer din likare att utvirdera ditt svar pa behandlingen och anpassa fortsatt
dosering direfter.

Lékaren kontrollerar ditt blodtryck och din blodvolym.

Om du fir for stor méingd Noradrenalin Kalceks

Det dr osannolikt att du kommer fa for stor eller for liten mingd av detta likemedel da det endast ges
pé sjukhus. Men prata med din likare eller sjukskoterska om du har nigra funderingar. Symtom pa
overdosering dr allvarligt hogt blodtryck, ldngsam puls, kraftig huvudvark, ljuskénslighet, smérta i
brostet, blodning i hjarnan, blekhet, feber, kraftiga svettningar och krékningar, svérigheter att andas pa
grund av vitska i lungorna.

I Finland: Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, tel. 112 i
Sverige) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Tala omedelbart om for likare eller sjukskoterska om du upplever:

. plotsliga kliande utslag (ndsselutslag), svullnad i hinder, fotter, anklar, ansikte, lippar, mun
eller hals (vilket kan orsaka svérighet att svilja eller andas), en kénsla av att du haller pa att
svimma

. smérta och/eller rodnad vid injektionsstéllet.

Tala omedelbart om for ldkare eller sjukskoterska om du upplever:
. angest, somnloshet, forvirring, svaghet, psykotiskt tillstand

. huvudvark, darrningar
. nedsatt eller 6kad hjartfrekvens
. onormal hjartrytm

. forandring i EKG
. en potentiellt livshotande typ av cirkulationssvikt som kallas kardiogen chock



. hjartmuskelsvaghet pa grund av intensiv fysisk eller psykiskt stress, hjartklappningar, okad
hjartmuskelsammandragning

. hogt blodtryck, minskad syreforsorjning till vissa organ (hypoxi)

. otillrdckligt blodflode till hdnder och fotter (kan orsaka kall hud, blekhet och/eller smérta i

armar och ben)
. kallbrand (vavnadsdod)
. minskad blodplasmavolym
. andningssvarigheter

. blekhet, drrbildning i huden, blaaktig hudfarg, blodvallningar eller hudrodnad, hudutslag,
nésselutslag eller klada

. illamaende, krékningar

. oformaga att helt tomma urinbldsan

. irritation eller sar vid injektionsstéllet.

Vid overkénslighet eller 6verdosering kan foljande biverkningar férekomma oftare: mycket hogt
blodtryck, onormal kéinslighet eller intolerans for ljus, smérta bakom brostbenet, smérta i svalget,
blekhet, kraftiga svettningar och kriakningar.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via:

I Finland: webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige: Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Noradrenalin Kalceks ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara ampullerna i ytterforpackningen. Ljuskénsligt.

Héllbarhet efter 6ppnande av ampull
Denutspadda I6sningen ska beredas omedelbart efter 6ppnandet.

Hallbarhet efter spiddning

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter spadning har visats under 48 timmar vid 25 °C och 2-8 °C efter
spadning till 4 mg/liter och 40 mg/liter noradrenalin i 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning eller

50 mg/ml (5 %) glukoslosning, eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning med 50 mg/ml (5 %)
glukoslosning.

Ur mikrobiologiskt hénseende ska utspadd 16sning anvidndas direkt. Om den utspiddda 16sningen inte
anvénds direkt &r forvaringstider och forhdllanden fore anvdndning anvdndarens ansvar och bor
normalt inte vara lingre &n 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spadningen har skett under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.



http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullens etikett efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar

Innehalls deklaration
- Den aktiva substansen ar noradrenalin.

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

En ampull innehallande 2 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehéller noradrenalintartrat
motsvarande 2 mg noradrenalin.

En ampull innehdllande 4 ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning innehaller noradrenalintartrat
motsvarande 4 mg noradrenalin.

En ampull innehéllande 5 ml koncentrat till nfusionsvétska, 16sning innehéller noradrenalintartrat
motsvarande 5 mg noradrenalin.

En ampull innehallande 8 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller noradrenalintartrat
motsvarande 8 mg noradrenalin.

En ampull innehdllande 10 ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning innehdller noradrenalintartrat
motsvarande 10 mg noradrenalin.

- Ovriga innehallsémnen &r: natriumklorid, saltsyra (for pH-justering), vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos eller gulaktig 1osning, praktiskt taget fria fran synliga partiklar.

1 ml 2ml 4 ml 5 ml 8 ml eller 10 ml 16sning i farglosa glasampuller med en brytpunkt. Ampullerna
ar forpackade 1 en insats och placerade i en kartong.

Forpackningsstorlekar: 5 eller 10 ampuller
Eventuellt kommer inta alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Tfn.: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.lv

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Danmark Noradrenalin Kalceks

Osterrike Norepinephrin Kalceks 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Belgien Noradrenaline (Norepinephrine) Kalceks 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor
infusie /solution a diluer pour perfusion / Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Tjeckien Norepinephrine Kalceks

Estland Norepinephrine Kalceks

Finland Noradrenalin Kalceks

Frankrike NORADRENALINE TARTRATE KALCEKS 1 mg/mL, solution a diluer pour
perfusion

Tyskland Norepinephrin Kalceks 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung emer Infusionslosung



Ungern Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentratum oldatos infuziohoz

Irland Noradrenaline (Norepinephrine) 1 mg/ml concentrate for solution for infusion
Italien Norepinefrina Kalceks

Lettland Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentrats infiziju Skiduma pagatavosanai
Litauen Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Norge Noradrenalin Kalceks

Polen Noradrenalin Kalceks

Portugal Noradrenalina Kalceks

Ruménien Noradrenalind Kalceks 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Slovakien Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml infuzny koncentrat

Spanien Noradrenalina Kalceks 1 mg/ml concentrado para solucién para perfusion EFG
Sverige Noradrenalin Kalceks

Nederlinderna ~ Noradrenaline Kalceks 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Forenade kungariket (Nordirland) Noradrenaline (Norepinephrine) 1 mg/ml concentrate for

solution for infusion

I Finland: Denna bipacksedel iindrades senast 24.02.2022
I Sverige: Denna bipacksedel éindrades senast

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Administreringssétt

Administreras intravendst efter spadning.

Administrera som en utspiadd Idsning via en central venkateter. Infusionshastigheten ska kontrolleras
med antingen en sprutpump, en infusionspump eller en droppraknare.

Anvind inte outspadd.

Inkompatibiliteter

Infusionslésningar som innehaller noradrenalintartrat har rapporterats vara inkompatibla med foljande
substanser: jarnsalter, alkalier och oxidationsmedel, barbiturater, klorfeniramin, klortiazid,
nitrofurantoin, novobiocin, fenytoin, natriumbikarbonat, natriumjodid, streptomycin, sulfadiazin och
sulfafurazol.

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel férutom de som nidmns nedan.

Anvisningar for spiadning
Endast for engéngsbruk. Ej anvind 16sning ska kasseras.

Losningen ska kontrolleras visuellt fore anvindning. Likemedlet far inte anvéndas om den
innehaller synliga partiklar. Anvind inte infusionsvitskan om den har en brun firg.

Spéd fore anvandning med:

- 50 mg/ml (5 %) glukoslosning

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning med 50 mg/ml (5 %) glukoslosning.

Tillsdtt antingen 2 ml koncentrat till 48 ml 50 mg/ml (5 %) glukoslosning (eller ndgon annan av de
ovan ndmnda spadningsvdtskorna) for administrering med sprutpump, eller tillstall 20 ml koncentrat
till 480 ml 50 mg/ml (5 %) glukoslosning (eller ndgon annan av de ovan ndmnda spadningsvatskorna)
for administrering med droppraknare. I bagge fall 4r den slutliga koncentrationen 40 mg/liter
noradrenalin (vilket motsvarar 80 mg/liter noradrenalintartrat). Spadningar andra d4n 40 mg/liter
noradrenalin kan ocksa anvindas. Om spiddningar andra &n 40 mg/liter anvénds, kontrollera
utrdkningen for infusionshastigheten noggrant innan behandlingen pébdrjas.

Likemedlet dr kompatibelt med infusionspésar av polyvinylklorid (PVC), etylvinylacetat (EVA) och
polyeten (PE).



Anvisningar for 6ppnande av ampull

1)  Vrid ampullen med den fargade pricken vind uppat. Om det finns ndgon I6sning i den 6vre
delen av ampullen, knacka forsiktigt med fingret sé att all I6sning samlas i den nedre delen av
ampullen.

2)  Anvind bada hinderna for att 6ppna; hall den nedre delen av ampullen ien hand och anvind
den andra handen for att bryta av toppen pa ampullen i riktning bort fran den firgade punkten
(se bilderna nedan).

Ej anvant likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.



