Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Noradrenalin Abcur 1 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten

noradrenaliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kayttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Noradrenalin Abcur on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Noradrenalin Abcur -valmistetta
Miten Noradrenalin Abcur -valmistetta kiytetdian

Mahdolliset haittavaikutukset

Noradrenalin Abcur -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Mitid Noradrenalin Abcur on ja mihin siti kiyte tidn

Noradrenalin Abcuria kidytetdén hititilanteissa, kun potilaan tila edellyttid verenpaineen nostamista
normaaliksi vilittoméasti, silld noradrenaliini supistaa verisuonia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Noradrenalin Abcur -valmistetta

Ali kiytid Noradrenalin Abcur -valmistetta
- jos olet allerginen noradrenaliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Noradrenalin Abcur -valmistetta jos

- kaytit tai olet dskettdin kdyttAnyt masennuslddkkeitd (MAO:n estdjid tai trisyklisid
masennuslidkkeitd)

- kéaytit lddkkeitd Parkinsonin taudin hoitoon

- sinulla on sydanvaivoja

- sinulla on diabetes

- sinulla on kilpirauhasen likatoimintaa

- olet idkds, koska idkkadt saattavat olla erityisen herkkid noradrenaliinille.

Muut lidike valmisteet ja Noradrenalin Abcur

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kiyttanyt tai saatat

kayttdd muita ladkkeitd, erityisesti

- MAOmn estijid masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon

- tietyntyyppiset anestesia-aineet saattavat yhdessé noradrenaliinin kanssa kédytettyné aiheuttaa
vakavia syddmen rytmih&irioita



- tietyt lidkkeet (metyylidopa, trisykliset masennuslidkkeet) saattavat voimistaa noradrenaliinin
vaikutusta

- samanaikainen maprotiliini- (masennuslddke) ja digoksiinihoito (Iidke syddntautien hoitoon)
saattavat vaatia annoksen muuttamista

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Noradrenaliini saattaa vaikuttaa sikion syddmen rytmiin ja supistaa kohtua.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tatd ladkettd kiytetddn hétitilanteissa, jolloin potilas ei saa kéyttdd koneita eikd ajaa autoa.

Noradrenalin Abcur sis dltdd natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Noradrenalin Abcur -valmiste tta kiyte tiéin

Noradrenalin Abcur -valmistetta kiytetdan vain hititilanteissa, ja terveydenhuollon ammattilainen antaa
sen sinulle.

Jos kiytit enemmiin Noradrenalin Abcur -valmiste tta kuin sinun pitiisi

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

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kidnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
e korkea verenpaine

¢ hidas sydimen syke, syddnvaivat

e pidnsirky

e ahdistus
e hengistyneisyys
e  kudoskuolio

e injektiokohdan paikallinen &rsytys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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5. Noradrenalin Abcur -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Séilytd alle 25 °C. Ei saa jaétya.

Ali kiyti ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaiviméiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin. Kysy kiyttdiméattomien ladkkeiden hivittdimisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Noradrenalin Abcur sis altaa

- Vaikuttava aine on noradrenaliini noradrenaliinitartraattina. 1 ml konsentraattia sisaltaa
noradrenaliinitartraattia vastaten 1 mg:aa noradrenaliinia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas, véariton luos.

1 ml kirkkaassa lasiampullissa (tyyppi I); pakkauskoot 10, 20, 50 tai 100 ampullia.
2 ml kirkkaassa lasiampullissa (tyyppi I); pakkauskoot 10, 20, 50 tai 100 ampullia.
4 ml kirkkaassa lasiampullissa (tyyppi I); pakkauskoot 10, 20, 50 tai 100 ampullia.
5 ml kirkkaassa lasiampullissa (tyyppi I); pakkauskoot 10, 20, 50 tai 100 ampullia.
8 ml kirkkaassa lasiampullissa (tyyppi I); pakkauskoot 10, 20, 50 tai 100 ampulhia.
10 ml kirkkaassa lasiampullissa (tyyppi I); pakkauskoot 10, 20, 50 tai 100 ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Abcur AB

P.O. Box 1452

251 14 Helsingborg

Ruotsi

Valmis taja
Laboratoire Renaudin
Z.A Errobi

F-64 250 Itxassou
Ranska

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.11.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:



LAIMENNETTAVA

Noradrenalin Abcur 1 mg/ml on laimennettava ennen kdyttod. Se annetaan keskuskatetrin kautta
infuusiona laskimoon. Infuusio on annettava kontrolloidulla nopeudella joko ruiskupumppua tai
infuusiopumppua kayttien.

Potilaan tilaa on seurattava tarkoin koko hoidon ajan. Verenpainetta on seurattava koko hoidon ajan ja
infuusionopeutta on sdédettdvd halutun verenpaineen saavuttamiseksi.

Laimennus 50 mg/ml (5%) glukoosiliuoksen, 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridin, 9 mg/ml (0,9%)
natriumkloridin missd 50 mg/ml (5%) glukoosilivosta tai 50 mg/ml (5%) glukoosiliuoksen ja 9
mg/ml (0,9%) natriumkloridin (50:50) kanssa: 4 ml infuusiokonsentraattia (1 mg/ml) laimennetaan
96 mllla laimennusliuosta, jolloin linoksen pitoisuudeksi saadaan 40 mikrogrammaa/ml. Infuusioliuos on
kaytettava heti laimentamisen jilkeen.

Liuoksen kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys laimentamisen jilkeen on 24 tuntia 25 °C:ssa séilytettyna.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettdva heti. Jos valmistetta ei kdytetd heti, kiytonaikaiset
sdilytysajat ja sdilytysolosuhteet ennen kédyttod ovat kéyttdjéin vastuulla eivétka tavallisesti saisi ylittaa
24 tuntia 2—8 °C:n IAmpdtilassa, ellei valmistetta ole laimennettu kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Annostus: Tavanomainen aloitusnopeus on 0,05—0,15 mikrogrammaa/kg/min.

Annostitraus: Annos titrataan 0,05-0,1 mikrogrammaa/kg/min lisiyksind, kunnes saavutetaan riittiva
verenpaine (keskimédérdinen valtimopaine tavallisesti >75—80 mmHg). Annos on sovitettava havaitun

pressorivaikutuksen mukaan. Halutun verenpaineen saavuttamiseen ja ylldpitaimiseen tarvittava annos
vaihtelee huomattavasti yksilollisesti.

Suurin suositeltu annos on 2,5 mikrogrammaa/kg/min.

Annostustaulukko: Kiyttovalmiiksi s aate ttu Noradrenalin Abcur 40 mikrogrammaa/ml -liuos

Infuusionopeus ml/tunnissa

Paino 40kg | 50kg | 60kg| 70 kg | 80 kg | 90 kg | 100 kg | 110 kg | 120 kg
Annos
0,05 pg/kg/min 3,0 38 4,5 53 6,0 6,8 7,5 8,3 9,0

0,10 pg/kg/min 6,0 7,5 9,0 10,5 12,0 13,5 15,0 16,5 18,0

0,15 pg/kg/min 9,0 11,3 13,5 15,8 18,0 20,3 22,5 24.8 27,0

0,20 pg/kg/min 12,0 15,0 18,0 21,0 240 27,0 30,0 33,0 36,0

0,25 pg/kg/min 15,0 18,8 22,5 26,3 30,0 33,8 37,5 41,3 45,0

0,30 pg/kg/min 18,0 22,5 27,0 315 36,0 40,5 45,0 49,5 54,0

0,35 pg/kg/min 21,0 26,3 31,5 36,8 42,0 473 52,5 57,8 63,0

0,40 pg/kg/min 24,0 30,0 36,0 42,0 48,0 54,0 60,0 66,0 72,0

0,45 pg/kg/min 27,0 33,8 40,5 473 54,0 60,8 67,5 74,3 81,0

0,50 pg/kg/min 30,0 37,5 45,0 52,5 60,0 67,5 75,0 82,5 90,0

Hoidon lopettaminen: Noradrenaliini-infuusiota on vdhenettivd asteittain, koska sen &killinen
keskeyttdminen saattaa aiheuttaa akuutin hypotension.



Bipacksedeln: Information till anviindaren
Noradrenalin Abcur 1 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning

noradrenalin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Noradrenalin Abcur dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Noradrenalin Abcur
Hur du anviander Noradrenalin Abcur

Eventuella biverkningar

Hur Noradrenalin Abcur ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AN I

1. Vad Noradrenalin Abcur ir och vad det anvinds for

Noradrenalin Abcur anvinds i akutvarden vid tillstind som krédver en omedelbar hojning av blodtrycket
till normal niva, eftersom noradrenalin verkar kirlsammandragande.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Noradrenalin Abcur

Anvind inte Noradrenalin Abcur
- om du &r allergisk mot noradrenalin eller ndgot av 6vriga innehdllsémnen i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller sjukskdterska innan du anvénder Noradrenalin Abcur om du

- behandlas eller nyligen avslutat behandling med likemedel mot depression (MAO-hdmmare och
tricykliska antidepressiva)

- behandlas med likemedel mot Parkinsons sjukdom

- har hjartproblem

- har diabetes

- har hypertyreos
- ar dldre, eftersom éldre personer kan vara extra kinsliga mot noradrenalin

Andra likemedel och Noradrenalin Abcur

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel, sarskilt.

- MAO-himmare, som anvénds for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom

- vissa typer av narkosmedel, kan tillsammans med noradrenalin orsaka allvarliga
hjartrytmrubbningar

- vissa lakemedel kan forstdrka effekten av noradrenalin (metyldopa, tricykliska antidepressiva)



- samtidig behandling med maprotilin (mot depression) och digoxin (vid hjartsjukdom) kan krava
dosanpassning.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du tar detta likemedel.

Noradrenalin kan paverka hjartrytmen hos fostret samt verkar sammandragande pé livmodern.

Korformaga och anvinding av masKkiner
Detta likemedel anvédnds vid akutsituationer da patienten inte anvinder maskiner eller framfor fordon.

Noradrenalin Abcur innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Noradrenalin Abcur

Noradrenalin Abcur anvinds enbart i samband med akutsjukvard och ges till dig av sjukvardspersonal.

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 anvéndare behover inte fa
dem.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)
e hdgt blodtryck

e nedsatt puls, hjirtproblem

e huvudvirk

e angest

e andnod

e vdvnadsdod

e lokala besvir vid injektionsstéllet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller ven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www. fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Noradrenalin Abcur ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar mediciner som inte
langre anvinds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehéllsde klaration

- Den aktiva substansen dr noradrenalin som noradrenalintartrat. 1 ml koncentrat innehaller
noradrenalintartrat motsvarande 1 mg noradrenalin.

- Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, ofdrgad 16sning.

1 mliklara glasampuller (typ I): férpackningar om 10, 20, 50 eller 100 ampuller.

2 mliklara glasampuller (typ I): forpackningar om 10, 20, 50 eller 100 ampuller.
4 mliklara glasampuller (typ I): férpackningar om 10, 20, 50 eller 100 ampuller.
5 mliklara glasampuller (typ I): férpackningar om 10, 20, 50 eller 100 ampuller.
8 ml i klara glasampuller (typ I): férpackningar om 10, 20, 50 eller 100 ampuller.
10 mliklara glasampuller (typ I): férpackningar om 10, 20, 50 eller 100 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Abcur AB

Box 1452

251 14 Helsingborg

Sverige

Tillverkare
Laboratoire Renaudin
Z.A Errobi

F-64 250 Itxassou
Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 25.11.2024

<

---Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal
SKA SPADAS

Noradrenalin Abcur 1 mg/ml ska spddas fore anvindning och ges som intravends infusion via en
central venkateter. Infusionshastigheten ska vara kontrollerad via sprutpump eller infusionspump.



Patienten ska noga Gvervakas under hela behandlingen. Blodtrycket bér monitoreras under hela
behandlingen och infusionshastigheten bor anpassas till onskat blodtryck.

Spddning med 50 mg/ml (5%) glukoslosning, 9 mg/ml (0,9%) natriumklorid, 9 mg/ml (0,9%)
natriumklorid med 50 mg/ml (5%) glukoslosning, 50 mg/ml (5%) glukoslosning och 9 mg/ml
(0.9%) natriumklorid (50:50): 4 ml infusionskoncentrat 1 mg/ml spddes med 96 ml spédningslosning
till en koncentration pa 40 mikrogram/ml. Infusionsvitskan bor anvindas omedelbart efter spadning.

Den kemiska och fysikaliska héllbarheten for 16sningen efter utspadning dr 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart &r
forvaringstid och forvaringsvillkor fore administrering anvéndarens ansvar och ska normalt inte vara
mer dn 24 timmar vid 2°C-8°C, om inte spiddning har dgt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Dosering: Initialt vanligen mellan 0,05-0,15 mikrogram/kg/min.

Titrering av dosen: Dosen titreras i steg om 0,05-0,1 mikrogram/kg/min tills méalblodtrycket uppnas
(vanligen MAP >75-80 mmHg). Dosen ska anpassas utifrén hur blodtrycket foridndras. Det &r en stor
individuell variation i vilken dos som behdvs for att uppné och bibehélla 6nskat blodtryck.

Maximal rekommenderad dos 4r 2,5 mikrogram/kg/min.

Doseringstabell: Fardigberedd 16sning Noradrenalin Abcur 40 mikrogram/ml

Infusions hastighet ml/timme

Kroppsvikt 40kg | 50 kg | 60 kg | 70 kg | 80 kg | 90 kg 100 110 120
kg kg kg

Dos

0,05 pg/kg/min 3,0 3,8 45 53 6,0 6,8 75 83 9,0

0,10 pg/kg/min 6,0 75 90| 105] 120] 135] 150 165] 180

0,15 ng/kg/min 00 113] 135 158 180] 203 225 248] 270

0,20 pg/kg/min 12,0 15,0 18,0 21,0 24,0 27,0 30,0 33,0 36,0

0,25 pg/kg/min 15,0 18,8 22,5 26,3 30,0 338 37,5 41,3 45,0

030 pg/kg/min | 180 | 225 270 315| 360] 405 450 495 540

0,35 pg/kg/min 21,0 26,3 31,5 36,8 42,0 473 52,5 57,8 63,0

040 pg/kg/min| 240 300 360| 420| 480] 540 600] 660| 720

045 ughkgmin| 270 338 405| 473| s40] e8| 675 743 810

050 pg/kg/min | 300 | 375 450 25| 600] 675 750 825 900

Utséttning: Infusionen med noradrenalin bor minskas stegvis eftersom abrupt utsittning kan leda till
akut hypotension.




