Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Noradrenaline Sintetica
0,1 mg/ml infuusioneste, liuos
0,2 mg/ml infuusioneste, liuos
noradrenaliini (noradrenaliinitartraattina)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, silléi se
sisiltid sinulle tarkeiti tietoja.
- Siilytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jossinulla on kysyttdvéa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Téama ladke on madritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Noradrenaline Sintetica on ja mihin sitd kdytetddn

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Noradrenaline Sintetica -valmistetta
Miten Noradrenaline Sintetica -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Noradrenaline Sintetica -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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Miti Noradrenaline Sintetica on ja mihin siti kiyte tiéin

Noradrenaline Sintetica sisdltdd vaikuttavana aineena noradrenaliinia, joka supistaa verisuonia.
Noradrenaline Sintetica- valmistetta kéytetdan hétitilanteessa verenpaineen kohottamiseen
normaaliksi verenpaineen #killisen laskun (akuutin hypotension) yhteydessa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Noradrenaline Sintetica -valmistetta

Ali kiiyti Noradrenaline Sinte tica -valmis tetta
- jos olet allerginen (yliherkkd) noradrenaliinivalmisteille tai timén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on epdnormaalin matala verenpaine (hypotensio), joka johtuu veren epdnormaalista
viahyydesti (hypovolemia).
- jos sinulle annetaan erdité anestesia-aineita, kuten halotaania tai syklopropaania (ne voivat
lisdtd epdsddnndllisen sykkeen riskid).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele Lidéikirin tai apte ekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytéit Noradre naline
Sintetica -valmis tetta

* jos sinulla on diabetes

* jos sinulla on korkea verenpaine

* jos sinulla on kilpirauhasen liikatoimintaa

* jos veresihappipitoisuus on alhainen

* jos veresi hillidioksidipitoisuus on suuri

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

johtavissa verisuonissa

* jos sinulla on syddnkohtauksen jilkeinen 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 ympardiviin  kudoksiin)

* jos sinulla on syddmen vasemman kammion merkittdva toimintahdiri6

* jos sinulla on hiljattain ollut sydéninfarkti (sydédnkohtaus)

* jos sinulla on syddmen rytmihdiri6itd (syddmen syke on lian nopea tai hidas tai se on
epasddnndllinen), tarvitset pienemmén annoksen.

Noradrenaliini-infuusion aikana lidkdrisi seuraa jatkuvasti verenpainettasi ja sykettisi.

Muut lidike valmisteet ja Noradrenaline Sintetica
Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd.

Monien lddkkeiden tiedetddn lisddvidn noradrenalinin haitallisia vaikutuksia, esim.:

e Halotaani, syklopropaani: niméi lidkkeet ovat anestesia-aineita, jotka saavat aikaan
tunnottomuuden kivulle ja joita kdytetddn ennen joitakin leikkauksia. Jos niitd ladkkeitd
kéaytetddn yhdessd noradrenaliinin kanssa, epdsddnnollisen sykkeen riski voi kasvaa.

e Amitriptyliini, imipramiini, trimipramiini, moklobemidi, iproniatsidi, feneltsiini, fluoksetiini,
sertraliini: nditd ladkkeitd kiytetddn masennuksen hoitoon. Niiden kdyttd yhdessa
noradrenaliinin kanssa voi nostaa veren noradrenaliinipitoisuuden ja samalla
pressorivaikutuksen vaaralliselle tasolle.

e Linetsolidi-antibiootti (bakteerien ja muiden mikrobien aiheuttamien infektioiden hoitoon
tarkoitettu ldéke) voi yhdessd noradrenalimin kanssa kdytettynd nostaa veren
noradrenaliinipitoisuuden ja samalla pressorivaikutuksen vaaralliselle tasolle.

o Alfa- ja beetasalpaajat: jos nditd ladkkeitd kidytetddn yhdessd noradrenaliinin kanssa, vakavan
hypertension (lian korkea verenpaine) riski voi kasvaa.

e Kilpirauhashormonit, sydinglykosidit, rytmihdirioladkkeet: ndiden lidkkeiden kdytto yhdessi
noradrenalinin kanssa voi lisdtd syddnvaikutuksia.

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

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Noradrenaliini voi vaikuttaa haitallisesti syntymattomaan lapseen. Ladkari padttaa, voiko sinulle antaa
Noradrenaline Sintetica -valmistetta.

Pediatriset potilaat
Noradrenaline Sintetica -valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa ei ole
varmistettu.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Koska Noradrenaline Sintetica -valmiste annetaansinulle sairaalassa,lddkéri kertoo sinulle, milloin voit
taas ajaa autoa ja kiyttda koneita.

Tirkeéi tietoa Noradrenaline Sintetica -valmisteen eriisti aine osista
Yhdessé 50 ml injektiopullossa tétd lddkettd on 165,3 mg natriumia (ruokasuolan piddaineosa). TAma
on 8,3 prosenttia aikuisten suositellusta ravinnosta saatavan natriumin paivittdissaannista.

3. Miten Noradrenaline Sinte tica -valmis tetta kiytetiin
Ladkari tai sairaanhoitaja antaa Noradrenaline Sintetica -valmistetta sinulle sairaalassa.



Jos saat enemmiin Noradrenaline Sinte tica -valmis tetta kuin sinun pitiisi

On epdtodennikoistd, ettd saisit likaa lddkettd, koska valmiste annetaan sairaalassa.

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa, jos olet epdvarma.

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

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

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, Noradrenaline Sintetica -valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten yleisyyttd ei voida arvioida kéytettdvissé olevien tietojen perusteella.
Kerro lddkérille mahdollisimman pian, jos sinulle ilmaantuu
- hidas sydimen syke, nopea sydimen syke, syddmentykytys, lisddntynyt sydinlihaksen
supistuminen, akuutti sydimen vajaatoiminta
- epdnormaali syddnrytmi
- hengitysvaikeuksia
- ahdistuneisuutta, unettomuutta, sekavuutta, heikotusta, psykoottinen tila
- pddnsirkyi, vapinaa
- korkea verenpaine, jonkin elimen hapenpuute (hypoksia)
- akuutti glaukooma
- kylmét raajat
- kivuliaat raajat
- pahoinvointi, oksentelu.
- virtsaumpi
- paikallisesti pistoskohdan drsytysté 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, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maimittu tissé
pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméan tictoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Noradrenaline Sintetica -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiiytd Noradrenaline Sintetica -valmistetta ulkopakkauksessa ja injektiopullossa mainitun
viimeisen kayttopaivamadrdn EXP jilkeen.

Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alle 25 °C. Eisaa jadtyd. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin. Kysy kdyttiméttomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Noradrenaline Sintetica sisiltii

Vaikuttava aine on noradrenaliini (noradrenaliinitartraattina).

Noradrenaline Sintetica 0,1 mg/ml

1 ml infuusionestettd siséltdd 0,2 mg noradrenaliinitartraattia vastaten 0,1 mg noradrenaliiniemasta.
Noradrenaline Sintetica 0,2 mg/ml

1 ml infuusionestettd sisdltdd 0,4 mg noradrenaliinitartraattia vastaten 0,2 mg noradrenaliiniemésta.
Muut aineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo 1 N (pH:mn sditdmiseen), injektionesteisiin
kéytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko
Tama lddkevalmiste on infuusioneste, liuos. Liuos on kirkasta ja varitdnta.
Ladkevalmistetta on saatavana pakkauksissa, joissa on yksi injektiopullo infuusionestetta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Saksa

Valmis taja:

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

tai

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Saksa

Télli lidéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Saksa: Noradrenaline Sintetica 0,1 mg/ml Infusionslosung,
Noradrenaline Sintetica 0,2 mg/ml Infusionslosung

Bulgaria: Curopa0.1 mg/ml Uudy3ronen pa3TBop,
Cunopa0.2 mg/ml Uudy3uoneH pa3TBop

Viro: Norepinephrine Sintetica

Kreikka: Sinora 0.1 mg/ml Awddvpa yia Eyyoon,

Sinora 0.2 mg/ml AwdAvpo yio €yyoon



Suomi: Noradrenaline Sintetica 0,1 mg/ml Infuusioneste, liuos,
Noradrenaline Sintetica 0,2 mg/ml Infuusioneste, liuos
Kroatia: Sinora 0.1 mg/ml Otopina za infuziju,
Sinora 0.2 mg/ml Otopina za infuziju
Irlanti: Sinora 0.1 mg/ml solution for infusion,
Sinora 0.2 mg/ml solution for infusion
Islanti: Noradrenalin Sintetica 0.1 mg/ml Innrennslislyf, lausn,
Noradrenalin Sintetica 0.2 mg/ml Innrennslislyf, lausn
Latvia: Sinora 0.1 mg/ml $kidums infizijam,
Sinora 0.2 mg/ml $kidums infuzijam
Liettua: Norepinephrine Sintetica 0,1 mg/ml infuzinis tirpalas,
Norepinephrine Sintetica 0,2 mg/ml infuzinis tirpalas
Alankomaat: Sinora 0,1 mg/ml oplossing voor infusie,
Sinora 0,2 mg/ml oplossing voor infusie
Norja: Noradrenalin Sintetica
Ruotsi: Noradrenaline Sintetica 0.1 mg/ml infusionsvétska,
16sning,
Noradrenaline Sintetica 0.2 mg/ml infusionsviétska,
16sning
Slovenia: Noradrenalin Sintetica 0,1 mg/ml raztopina za
infundiranje,
Noradrenalin Sintetica 0,2 mg/ml raztopina za
infundiranje

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.06.2022.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Laskimonsisdisesti.

Ei saa laimentaa ennen kéyttdd. Valmiste toimitetaan kdyttovalmina. Noradrenaline Sintetica -
infuusioneste, liuos, annetaan laskimoon. Iskeemisen nekroosin vélttdmiseksi (iho, raajat) infuusiossa
kanyyli on asetettava riittdvén isoon laskimoon tai on kdytettdva keskuslaskimokatetria.

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

Yhte e ns opimattomuudet

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

Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet
Kéyttdméiton ladkevalmiste taijite on hédvitettdvd paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Noradrenaline Sintetica
0,1 mg/ml infusionsvitska, 16sning
0,2 mg/ml infusionsvétska, 16sning
noradrenalin (som noradrenalintartrat)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
- Om du har ytterligare fragor, viand dig till lakare eller apotekspersonal.
- Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Noradrenaline Sintetica dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvidnder Noradrenaline Sintetica
Hur du anviander Noradrenaline Sintetica

Eventuella biverkningar

Hur Noradrenaline Sintetica ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN i

1. Vad Noradrenaline Sintetica idr och vad det anvands for

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

Noradrenaline Sintetica anvénds for att hoja blodtrycket till en normal niva ien akut situation dér
blodtrycket plotsligt sjunker (akut hypotension).

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Noradre naline Sintetica

Anvind inte Noradrenaline Sintetica:
- omdu drallergisk (6verkdnslig) mot noradrenalin eller nagot annat innehéllsémne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6).
- om du har lagt blodtryck (hypotension) orsakat av hypovolemi (liten blodvolym).
- om du tar ndgot beddvningsmedel (anestetika), till exempel halotan eller cyklopropan,
eftersom detta kan oka risken for oregelbunden hjirtrytm.

Varningar och forsiktighet

Tala med léikare eller apotekspersonal innan du anvinder 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 1 blodet

» om du har blodpropp eller fortrangningar i de blodkédrl som forsorjer hjirtat, tarmarna eller andra
delar av kroppen

» om du har lagt blodtryck efter en hjirtattack

* om du har en typ av kdrlkkramp (brostsmérta) som kallas Prinzmetals angina

* om du dr dldre

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

* om du har allvarlig vidnsterkammardysfunktion (en hjirtsjukdom)



* om du nyligen har haft en hjartinfarkt
*om du har hjdrtrytmrubbningar (ditt hjdrta slar for snabbt, for lingsamt eller oregelbundet) ska du ha
en lidgre dos.

Under tiden som du fir infusionen med noradrenalin dvervakar likare ditt blodtryck och din
hjéirtfrekvens kontinuerligt.

Andra likemedel och Noradrenaline Sintetica
Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria.

Ett antal likemedel okar de toxiska effekterna av noradrenalin, till exempel:

e Halotan och cyklopropan. Det ér anestetika (bedévningsmedel) som Okar smarttaligheten och
ges fore vissa operationer. Om du tar dessa likemedel samtidigt som noradrenalin kan risken
for oregelbunden hjartrytm oka.

e Amitriptylin, imipramin, trimipramin, moklobemid, iproniazid, fenelzin, fluoxetin eller
sertralin, som anvinds for att behandla depression. Intag av dessa likemedel tillsammans med
noradrenalin kan ge en farligt hog koncentration av noradrenalin iblodet, vilket dkar dess
pressorverkan.

e Linezolid (antibiotika) — ett lidkemedel som anvénds for att behandla infektioner orsakade av
bakterier eller andra mikroorganismer — kan ge en farligt hog koncentration av noradrenalin i
blodet, vilket dkar dess pressorverkan, om det tas tillsammans med noradrenalin.

e Alfa- ochbetablockerare: om du tar dessa likemedel samtidigt som noradrenalin kan risken
for for kraftigt hojt blodtryck oka.

e  Skoldkortelhormoner, hjirtglykosider och antiarytmika kan forstirka effekterna pa hjirtat om
de tas samtidigt som noradrenalin.

e Ergotalkaloider och oxytocin kan forstirka den kidrlsammandragande effekten.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller sjukskdterska innan du anvdnder nagot likemedel.

Noradrenalin kan skada ditt ofédda barn. Din likare kommer avgora om du ska behandlas med
Noradrenaline Sintetica.

Pediatris k population
Sakerhet och effekt hos barn och ungdomar har inte faststillts.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Eftersom du far Noradrenaline Sintetica pé sjukhus kommer likaren att tala om for dig nér det &r sékert
att framfora fordon och anvénda maskiner.

Viktig information om néigra av inne héllséimnena i Noradrenaline Sintetica

Detta likemedel innehéller 165,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 50 ml-
injektionsflaska. Det motsvarar 8,3 % av det rekommenderade dagliga maximala intaget av natrium
via kosten for en vuxen person.

3. Hurdu anvinder Noradrenaline Sintetica
Noradrenaline Sintetica ges pa sjukhus av likare eller sjukskdterska.

Om du har fitt for stor méngd av Noradrenaline Sintetica
Det dr inte troligt att du far for mycket av det har likemedlet, eftersom du far det pa sjukhus.
Du kan dock alltid tala med ldkare eller sjukskoterska om du kédnner dig orolig.



Symtom pa 6verdos dr mycket hogt blodtryck, lingsamma hjartslag, valdsam huvudvark,
ljuskénslighet, brostsmaértor, blekhet, kraftig svettning och krékningar.

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

Om du har ytterligare fragor om hur det hir likemedlet anvands, vand dig till likare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Noradrenaline Sintetica orsaka biverkningar, men alla anviindare behdver
inte fa dem.
Forekomsten av dessa biverkningar kan inte berdknas utifran tillgdngliga data.
Kontakta omedelbart likare om du upplever nagot av foljande symtom:
- langsamma hjirtslag, snabba hjirtslag, hjirtklappning, okad hjirtmuskelsammandragning, akut
hjrtsvikt
- onormal hjirtrytm
- svarigheter att andas
- angest, somnloshet, forvirring, svaghet, psykotiskt tillstand
- huvudvirk, darrningar
- hogt blodtryck (arteriell hypertension), minskad syreforsorjning till vissa organ (hypoxi)
- akut glaukom
- kalla armar eller ben
- smidrta i armar eller ben
- illamaende, kriakningar
- urinretention
- lokalt: irritation och nekros (cellskador som ger celldéd vdvnaden) vid injektionsomrédet

Vid overkinslighet eller 6verdosering blir frekvensen hogre av foljande biverkningar: hypertension
(hogt blodtryck), fotofobi (onormal kénslighet for ljus), retrosternal smérta (brostsmérta), smérta i
svalget, blekhet, intensiv svettning och krakning,

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

Rapportering av biverkningar

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

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

Sverige Finland
Liakemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Sakerhets- och utvecklingscentret for
751 03 Uppsala lakemedelsomradet Fimea
Webbplats: www.lakemedelsverket.se Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedlets sékerhet.

5. Hur Noradrenaline Sintetica ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa injektionsflaskan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anvidnds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och dvriga upplysningar

Innehélls deklaration
Den aktiva substansen dr noradrenalin (som noradrenalintartrat).

Noradrenaline Sintetica 0, 1 mg/ml
1 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller 0,2 mg noradrenalintartrat motsvarande 0,1 mg
noradrenalinbas.

Noradrenaline Sintetica 0,2 mg/ml
1 ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning innehaller 0,4 mg noradrenalintartrat motsvarande 0,2 mg
noradrenalinbas.

Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, saltsyra IN (for pH-justering) och vatten for
mjektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Det hir ladkemedlet ar en infusionsvétska, l0sning. Losningen dr en klar, farglos 16sning.
Likemedlet finns tillgdngligt i forpackningar om 1 injektionsflaska med infusionsvitska, 16sning.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Tyskland

Tillverkare:

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

eller

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Miinster
Tyskland

Denna bipacksedel godkéndes senast 21.06.2022.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for héllso- och s jukvards personal:



For intravends injektion.

Ska mte spidas fore anvindning: Iikemedlet &r fardigt att anvéindas. Noradrenaline Sintetica
infusionsvétska, 16sning jiceras intravenost. For att undvika ischemisk nekros (hud, extremiteter)
ska infusionen ges via enkanyl i en tillrdckligt stor ven, eller via CVK.

Infusionshastigheten ska kontrolleras med hjilp av en sprutpump, infusionspump eller en
droppriknare.

Inkompatibilite ter

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

Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Oanvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande lokala foreskrifter.



