Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Noradrenalin Fresenius Kabi 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
noradrenaliini

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan titi lasiketta, silla se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvai, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai sairaanhoitajalle. Taima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssad pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Noradrenalin Fresenius Kabi on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Noradrenalin Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Noradrenalin Fresenius Kabi -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Noradrenalin Fresenius Kabi -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Noradrenalin Fresenius Kabi on ja mihin siti kiiytetiin

Noradrenalin Fresenius Kabi sisdltdd vaikuttavana aineena noradrenaliinia, joka on verisuonia
supistava ladke (vasokonstriktori).

Noradrenalin Fresenius Kabi -valmistetta kiaytetddn aikuisille hatitilanteessa verenpaineen
kohottamiseen normaaliksi.

Noradrenaliinia, jota Noradrenalin Fresenius Kabi sisiltii, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin
tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Noradrenalin Fresenius
Kabi -valmistetta

Sinulle ei saa antaa Noradrenalin Fresenius Kabi -valmistetta

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

- jos sinulla on liian pienesti veritilavuudesta johtuva matala verenpaine

- jos sinulle annetaan tiettyja nukutuskaasuja, kuten halotaania tai syklopropaania, silld timé voi
lisdtd syddamen rytmihdirididen vaaraa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14dkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Noradrenalin Fresenius
Kabi -valmistetta, jos

sinulla on diabetes

sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta
sinulla on korkea verenpaine

sinulla on kilpirauhasen liikatoimintaa

veresi happipitoisuus on matala



veresi hiilidioksidipitoisuus on suuri

sinulla on kohonnut kallonsiséinen paine (intrakraniaalinen paine)

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

sinulla on sydéninfarktin jilkeinen matala verenpaine

sinulla on rintakipua, erityisesti Prinzmetalin anginaa

sinulla on huomattava vasemman kammion vajaatoiminta (sydénsairaus)

sinulla on ollut dskettdin sydéninfarkti (sydénkohtaus)

sinulla on syddmen rytmihéirioité (liian nopea, hidas tai epdsédénnollinen syke), sillé tarvitset
pienemmén annoksen

olet idkas.

Noradrenaliini-infuusion aikana ldadkéri valvoo jatkuvasti verenpainettasi, syddmesi lyontitiheytta
(sykettd) ja infuusion antokohtaa.

Lapset ja nuoret
Noradrenaliinin turvallisuutta ja tehoa ei ole varmistettu lapsilla eiké alle 18-vuotiailla nuorilla. Sen
vuoksi kayttdad lapsille ja nuorille ei suositella.

Muut ldsikevalmisteet ja Noradrenalin Fresenius Kabi
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kiyttdd muita lddkkeita.

Tama on erityisen tirkedd, jos kdytit tai olet dskettdin kayttinyt jotakin seuraavista ladkkeista:
e monoamiinioksidaasin estdjiksi kutsutut masennusladkkeet, joita kdytit parhaillaan tai olet

kayttanyt viimeisten 14 vuorokauden aikana

trisykliset masennusldikkeet (kuten imipramiini tai desipramiini)

linetsolidi (antibiootti)

anesteetit (etenkin nukutuskaasut, kuten syklopropaani, halotaani, kloroformi, enfluraani)

adrenergiset-serotoninergiset ladkkeet, joita kdytetdsin esim. astman ja sydinsairauksien

hoidossa

verenpaineladkkeet (esim. guanetidiini, guanadreli, reserpiini, metyylidopa, alfa- ja

beetasalpaajat)

rauwolfia-alkaloidit (joita kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

rytmihdirioladkkeet

sydanglykosidit (sydédnsairauksien hoitoon)

levodopa (Parkinsonin taudin hoitoon)

kilpirauhashormonit

oksitosiini (kdytetddn parantamaan kohdun supistuksia)

antihistamiinit (allergioiden hoitoon, esim. kloorifeniramiinihydrokloridi,

tripelennamiinihydrokloridi)

amfetamiini

doksapraami (hengityksen héirididen hoitoon)

matsindoli (liikalihavuuden hoitoon)

migreenildédkkeet (ergotalkaloidit)

litium (joidenkin psyykkisten héirididen hoitoon)

vasopressiini, desmopressiini (antidiureetteja, jotka viahentévét virtsan tuotantoa).

Noradrenaliinin samanaikainen kdytté propofolin (nukutusaine) kanssa voi johtaa propofoli-infuusio-
oireyhtyméan (PRIS), joka on tehohoitoyksikoissd propofolilla nukutetuilla potilailla esiintyvé vakava
tila. Ladkarisi saa verikokeiden perusteella tiedon tésti elimistdsi aineenvaihdunnan héiriétilasta, joka
voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan, syddmen vajaatoimintaan ja kuolemaan.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kadyttoa. Noradrenalin Fresenius Kabi voi vaikuttaa



haitallisesti sikioon. Ei tiedetd, erittyyko tdma ladke rintamaitoon. Ladkari paattad, voiko sinulle antaa
Noradrenalin Fresenius Kabi -valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Et saa ajaa tai kayttdd koneita Noradrenalin Fresenius Kabi -valmisteen vaikutuksen alaisena.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Noradrenalin Fresenius Kabi sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 3,4 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. Tdma vastaa
0,17 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Noradrenalin Fresenius Kabi -valmistetta annetaan

Laakari tai sairaanhoitaja antaa Noradrenalin Fresenius Kabi -valmistetta sinulle sairaalassa. Se
laimennetaan ja annetaan infuusiona laskimoon.

Suositeltu noradrenaliinin annos mééraytyy terveydentilasi mukaan. Tavanomainen annos on 0,4 mg—
0,8 mg tunnissa. Ladkari méérittdd sinulle sopivan annoksen.
Aloitusannoksen jélkeen ladkéri arvioi vastettasi hoitoon ja sddtdd annosta sen mukaan.

Jos saat enemméin Noradrenalin Fresenius Kabi -valmistetta kuin sinun pitiisi
On epdtodennékdistd, ettd saisit liikaa tai liian vahéan tdti ladkettd, koska se annetaan sairaalassa.
Keskustele 1adkéarin tai sairaanhoitajan kanssa, jos olet epdvarma.

Yliannostuksen oireita ovat erittdin korkea verenpaine, alhainen syddmen syke, voimakas paansarky,
aivoverenvuoto, valoherkkyys, rintakipu, kalpeus, korkea kuume, voimakas hikoilu, oksentelu ja
nesteen kertyminen keuhkoihin, mika aiheuttaa hengitysvaikeuksia.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Mainittujen haittavaikutusten esiintymistiheys ei ole tiedossa (koska saatavilla oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin).

Kerro heti ldfKirille, jos sinulle ilmaantuu:

o dkillinen kutiseva ihottuma (nokkosihottuma), késien, jalkaterien, nilkkojen, kasvojen,
huulten, suun tai nielun turvotus (joka saattaa aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia),
pyorrytys

e kipua ja/tai turvotusta pistoskohdassa.

Kerro lidkérille mahdollisimman pian, jos sinulle ilmaantuu:
e ahdistuneisuutta, unettomuutta, sekavuutta, voimattomuutta, psykoottinen tila
padnsarkyd, vapinaa
silménpaineen kohoamista (akuutti glaukooma)
syddmen sykkeen hidastumista tai nopeutumista
poikkeava syddmen rytmi
sydansahkokayran (EKG) muutos
mahdollisesti henked uhkaava verenkierron hairié eli kardiogeeninen sokki
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e voimakkaan fyysisen tai henkisen stressin aiheuttama sydanlihaksen heikkeneminen,
sydamentykytys, syddmen supistusvoiman lisddntyminen, akuutti syddmen vajaatoiminta

e korkea verenpaine, joidenkin elinten vahentynyt hapensaanti (hypoksia)

kisien ja jalkojen huono verenkierto (voi aiheuttaa raajojen kylmenemistd, kalpeutta ja/tai

kipua)

kudoksen paikallinen tuhoutuminen (kuolio)

plasmatilavuuden viaheneminen

hengitysvaikeuksia

pahoinvointia, oksentelua

kalpeus, ihon arpeutuminen, sinertiva iho, kuumat aallot tai ihon punoitus, ihottuma,

nokkosrokko tai kutina

virtsaumpi

¢ injektiokohdan &rsytys tai soluvaurio, joka johtaa kudossolujen kuolemaan (nekroosi).

Laadkari seuraa verenpainettasi ja kiertdvan veren maraa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lafkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Noradrenalin Fresenius Kabi -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Sdilyta alle 25 °C. Pidd ampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiytd titi l4dkettd, jos huomaat, ettii se on ruskeaa tai siind on nikyvii hiukkasia.

Ali kiyti titi ldikettd ampullin etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin EXP
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemériin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Noradrenalin Fresenius Kabi sisaltii

- Vaikuttava aine on noradrenaliini.
1 ml infuusiokonsentraattia siséltdd 1 mg:n noradrenaliinieméstd, mikd vastaa 2 mg:aa
noradrenaliinitartraattia.
Yksi 1 ml:n ampulli infuusiokonsentraattia siséltdd 1 mg:n noradrenaliiniemésté, miké vastaa
2 mg:aa noradrenaliinitartraattia.
Yksi 4 ml:n ampulli infuusiokonsentraattia siséltdd 4 mg noradrenaliiniemésti, miké vastaa
8 mg:aa noradrenaliinitartraattia.


http://www.fimea.fi/

Yksi 5 ml:n ampulli infuusiokonsentraattia siséltdd 5 mg noradrenaliinieméastd, mikd vastaa
10 mg:aa noradrenaliinitartraattia.

Yksi 8 ml:n ampulli infuusiokonsentraattia siséltdd 8 mg noradrenaliiniemésti, miké vastaa
16 mg:aa noradrenaliinitartraattia.

Yksi 10 ml:n ampulli infuusiokonsentraattia sisdltdd 10 mg noradrenaliiniemédsté, mika vastaa
20 mg:aa noradrenaliinitartraattia.

- Muut aineet ovat: natriumkloridi, natriumhydroksidi (pH:n sédtéon), kloorivetyhappo (pH:n
sd4t6on) ja injektionesteisiin kiytettidva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tama ladkevalmiste on infuusiokonsentraatti liuosta varten. Liuos on kirkas, variton tai
vaaleankeltainen.

Kirkkaat lasiampullit, joissa:
1 ml infuusiokonsentraattia (pakkauskoot 5, 10 tai 50 ampullia);
4 ml, 5 ml, 8 ml ja 10 ml infuusiokonsentraattia (pakkauskoot 5 tai 10 ampullia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja

Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugali

Tiami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.5.2021.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Laskimoon vain laimentamisen jalkeen.
Infuusio on annettava kontrolloidulla nopeudella joko ruiskupumppua, infuusiopumppua tai
tippalaskinta kayttden.

Noradrenalin Fresenius Kabi annetaan laimennettuna liuoksena keskuslaskimokatetrin kautta.

Jos keskuslaskimokatetria ei kdytetd, noradrenaliini-infuusio on annettava mahdollisuuksien mukaan
isoon laskimoon, kuten kyynértaipeen laskimoon, iskeemisen nekroosin (iho, raajat) vélttimiseksi.
Katetrin kiinnittémistd ompelemalla on véltettdvd mahdollisuuksien mukaan, koska verenkierron
estyminen letkuston ympérilld voi johtaa staasiin ja paikalliseen l4dékeainepitoisuuden suurenemiseen.

Yhteensopimattomuudet

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

Laimennusohjeet

Liséd joko 2 ml konsentraattia 48 ml:aan laimenninta ruiskupumpulla antamista varten tai lisdd 20 ml
konsentraattia 480 ml:aan laimenninta tippalaskimella antamista varten. Kummassakin tapauksessa
infuusioliuoksen lopullinen pitoisuus on 40 mg/l noradrenaliinieméstd (mika vastaa 80 mg/1



noradrenaliinitartraattia). Myds muita laimennoksia kuin pitoisuutta 40 mg/l noradrenaliiniemasta
voidaan kéyttdd. Jos kdytetddn muuta laimennosta kuin 40 mg/l noradrenaliiniemésta,
infuusionopeuslaskelmat on tarkistettava huolellisesti ennen hoidon aloittamista.

Seuraavia laimentimia voi kéyttaa:

0,9-prosenttinen (9 mg/ml) natriumkloridi- ja 5-prosenttinen (50 mg/ml) glukoosiliuos
50 mg/ml glukoosi (5 %) -infuusioneste

9 mg/ml natriumkloridi (0,9 %) -infuusioneste

Kéayttdméton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kestoaika ampullin avaamisen jdlkeen:
Liadkevalmiste on kéytettédvé heti ensimmiisen avaamisen jélkeen.

Kestoaika laimentamisen jilkeen

Kéytonaikaiseksi kemialliseksi ja fyysiseksi sédilyvyydeksi on osoitettu 24 tuntia 25 °C:n lampétilassa.
Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulisi kdyttda vilittomasti. Jos valmistetta ei kdyteta heti,
kaytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivitka saisi tavallisesti ylittda

24 tuntia 2—-8 °C:n lampotilassa, ellei valmisteen laimentamista ole tehty valvotuissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.



Bipacksedel: Information till patienten
Noradrenalin Fresenius Kabi 1 mg/ml koncentrat till infusionsviitska, 16sning

noradrenalin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta likemedel. Den innehéller information

som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Noradrenalin Fresenius Kabi dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du far Noradrenalin Fresenius Kabi
Hur du far Noradrenalin Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Noradrenalin Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk

1. Vad Noradrenalin Fresenius Kabi ir och vad det anvinds for

Noradrenalin Fresenius Kabi innehaller den aktiva substansen noradrenalin och fungerar som
karlsammandragande likemedel (gor att blodkérlen drar ihop sig).

Noradrenalin Fresenius Kabi anvénds i akuta fall i sjukvéarden for att hja blodtrycket till normal niva
hos vuxna.

Noradrenalin som finns i Noradrenalin Fresenius Kabi kan ocksé vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du fiar Noradrenalin Fresenius Kabi

Du ska inte ges Noradrenalin Fresenius Kabi

- om du 4r allergisk mot noradrenalin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har 14gt blodtryck orsakat av en lag blodvolym.

- om du fér narkosgaserna halotan eller cyklopropan dé detta kan oka risken for oregelbundna
hjértslag.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller sjukskdterska innan du ges Noradrenalin Fresenius Kabi om du:
- har diabetes

- har nedsatt njur- eller leverfunktion

- har hogt blodtryck

- har en &veraktiv skoldkortel

- har laga syrenivéer i blodet

- har hoga nivéer av koldioxid i blodet

- har forhdjt tryck i huvudet (intrakraniellt tryck)



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

- har lagt blodtryck efter en hjartinfarkt

- har kérlkramp (brostsmaérta), sirskilt en typ som kallas Prinzmetals angina

- har uttalad vansterkammardysfunktion (en hjartsjukdom)

- nyligen haft en hjartinfarkt

- har hjartrytmrubbningar (ditt hjarta slar for snabbt, for langsamt eller oregelbundet), du kan
behova en lagre dos

- ar éldre.

Likaren kommer att kontinuerligt kontrollera blodtryck, hjartfrekvens och infusionsstélle under
infusionen av noradrenalin.

Barn och ungdomar
Sakerheten och effekten av noradrenalin for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststéllts.
Anvindning till barn och ungdomar rekommenderas dérfor inte.

Andra liikemedel och Noradrenalin Fresenius Kabi
Tala om for ldkare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvénda andra likemedel.

Det ar sérskilt viktigt om du anvénder eller nyligen har anvént ndgot av foljande likemedel:
e likemedel mot depression som kallas "MAQO-hdmmare” som du tar for ndrvarande eller har
tagit inom de senaste 14 dagarna
e likemedel mot depression som kallas tricykliska antidepressiva medel” (t.ex. imipramin eller
desipramin)
e linezolid (ett antibiotikum)
e bedovningsmedel (sdrskilt narkosgaser som cyklopropan, halotan, kloroform, enfluran)
e adrenerga-serotonerga lakemedel som bland annat anvinds vid behandling av astma och
hjartsjukdomar.
e likemedel mot hogt blodtryck (t. ex. guanetidin, guanadrel, reserpin, metyldopa, alfa- och
betablockerare)
rauvolfiaalkaloider (Iikemedel som behandlar hogt blodtryck)
lakemedel mot hjéartrytmrubbningar
hjartglykosider (for att behandla hjartsjukdom)
levodopa (for behandling av Parkinsons sjukdom)
skoldkortelhormoner
oxytocin (anvinds for att stimulera livmodersammandragningar)
antihistaminer (for att behandla allergier, t. ex. klorfeniraminhydroklorid,
tripelenaminhydroklorid)
amfetamin
doxapram (mot luftvigssjukdomar)
mazindol (for att behandla fetma)
lakemedel mot migrin (ergotalkaloider)
litium (for att behandla vissa psykiska sjukdomar)
vasopressin, desmopressin (antidiuretika, for att minska urinproduktionen).

Samtidig anvdndning av noradrenalin och propofol (ett narkosmedel) kan leda till
propofolinfusionssyndrom (PRIS), vilket ar ett allvarligt tillstind som kan drabba patienter som sdvs
med propofol pa intensivvardsavdelning. Med hjélp av blodprov informeras ldkaren om eventuella
rubbningar i kroppens &mnesomséttning som kan leda till njursvikt, hjartsvikt och dod.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
innan du far detta lakemedel. Noradrenalin Fresenius Kabi kan skada det ofodda barnet. Det &r inte



ként om detta ldkemedel utsondras i brostmjolk. Lakaren avgor om du ska behandlas med
Noradrenalin Fresenius Kabi.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Framfor inte fordon eller anvdand maskiner om du ér paverkad av Noradrenalin Fresenius Kabi.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skédrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din féorméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker

Noradrenalin Fresenius Kabi innehiller natrium
Detta ldkemedel innehéller 3,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta
motsvarar 0,17 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Noradrenalin Fresenius Kabi

Noradrenalin Fresenius Kabi kommer ges pa sjukhus av en ldkare eller sjukskoterska. Det spads forst
och sedan ges det via en ven.

Rekommenderad dos for noradrenalin kommer att bero pa ditt medicinska tillstand. Vanlig dos &r
mellan 0,4 och 0,8 mg per timme. Din ldkare kommer bestimma den rétta dosen for dig.

Efter forsta doseringen kommer din ldkare att utvéardera ditt svar pa behandlingen och anpassa fortsatt
dosering dérefter.

Om du far for stor méngd av Noradrenalin Fresenius Kabi
Det ar osannolikt att du kommer fa for stor eller for liten méngd av detta lakemedel da det endast ges
pa sjukhus. Men prata med din lidkare eller sjukskoterska om du har ndgra funderingar.

Symtom pé dverdosering ar farligt hogt blodtryck, 1dngsamma hjirtslag, kraftig huvudvérk, blodning i
hjarnan, ljuskénslighet, smérta i brostet, blekhet, hog feber, kraftiga svettningar, krikningar och
svarigheter att andas pa grund av vitska i lungorna.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Forekomsten av de listade biverkningarna ar ”Ingen kidnd frekvens” (forekommer hos ett okant antal
anvéndare).

Tala omedelbart om for din likare om du upplever:

e plotsliga kliande utslag (nédsselutslag), uppsvullna hénder, fotter, anklar, ansikte, 1&ppar, mun
eller hals (vilket kan orsaka svarighet att svilja eller andas), en kénsla av att du haller pa att
svimma.

e smirta och/eller svullnad vid injektionsstallet.

Tala snarast om for din likare om du upplever foljande:
e angest, somnldshet, forvirring, svaghet, akut psykisk storning
e huvudviark, darrningar
e Okat tryck i 6gat (akut glaukom)



nedsatt eller 6kad hjértfrekvens

onormal hjértrytm

forandring i elektrokardiogram (EKG)

en potentiellt livshotande typ av cirkulationssvikt som kallas kardiogen chock
hjartmuskelsvaghet pa grund av intensiv fysisk eller psykisk stress, hjartklappning, 6kad
hjartmuskelsammandragning, akut hjartsvikt

hogt blodtryck, forsdmrad syreforsorjning till vissa organ (hypoxi)

otillrackligt blodflode till hander och fotter (kan orsaka kall hud, blekhet och/eller smérta i
armar och ben)

kallbrand (vdvnadsdod)

minskad blodplasmavolym

andningssvarigheter

illamaende, krakningar

blekhet, drrbildning i huden, blaaktig hudfirg, blodvallningar eller hudrodnad, hudutslag,
nisselutslag eller klada

oférmaga att tomma urinblésan

e irritation och cellskada som orsakar celldod i vivnaden (nekros) vid injektionsstéllet.

Din ldkare kommer att 6vervaka ditt blodtryck och blodvolym.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sidkerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Noradrenalin Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och réckhéll for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Anvind inte detta ldkemedel om 16sningen dr brunféargad eller innehéller synliga partiklar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ampullens etikett efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér noradrenalin.
1 ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning innehéller 1 mg noradrenalin motsvarande 2 mg
noradrenalintartrat.
En ampull med 1 ml koncentrat till infusionsvétska, losning innehéller 1 mg noradrenalin
motsvarande motsvarande 2 mg noradrenalintartrat.
En ampull med 4 ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning innehéller 4 mg noradrenalin
motsvarande motsvarande 8 mg noradrenalintartrat.
En ampull med 5 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehéller 5 mg noradrenalin
motsvarande motsvarande 10 mg noradrenalintartrat.
En ampull med 8 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehéller 8 mg noradrenalin
motsvarande motsvarande 16 mg noradrenalintartrat.
En ampull med 10 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller 10 mg noradrenalin
motsvarande motsvarande 20 mg noradrenalintartrat.

- Ovriga innehallsdmnen ir: natriumklorid, natriumhydroxid (fér pH-justering), saltsyra (for pH-
justering), vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Likemedlet ar ett koncentrat for infusionvétska, 10sning. Losningen &r klar, ofdrgad till svagt gul.

Ofirgade glasampuller innehéllande:
1 ml koncentrat (i forpackningsstorlekar om 5, 10 eller 50);
4 ml, 5 ml, 8 ml och 10 ml koncentrat (i forpackningsstorlekar om 5 eller 10 av varje).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Denna bipacksedel dindrades senast 4.5.2021

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Administeras intravendst efter spadning.
Infusionshastigheten ska kontrolleras med antingen en sprutpump, en infusionspump eller en
droppréknare.

Noradrenalin Fresenius Kabi ska spédas fore anvindning och bor ges via en central venkateter.

Om inte en central venkateter anvinds, ska noradrenalininfusionen, om mojligt, administreras genom
en stor ven, helst en ven i armvecket, for att minska risken for ischemisk nekros (hud, extremiteter).
En kateter satt via friliggning bor om mojligt undvikas dé obstruktion av blodflddet runt slangen kan
orsaka stas och 6kad lokal koncentration av likemedlet.
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Inkompatibiliteter

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

Spddningsinstruktioner

Tillsétt antingen 2 ml koncentrat till 48 ml spadningsvitska for administrering av sprutpump eller
tillsatt 20 ml koncentrat till 480 ml spadningsvitska for administrering av droppréknare. I bada fallen
ar den slutliga koncentrationen av infusionsvétskan 40 mg/liter noradrenalin (vilket motsvarar 80
mg/liter noradrenalintartrat). Andra spaddningar dn 40 mg/liter noradrenalin kan ocksé anvéndas. Om
andra spadningar dn 40 mg/liter noradrenalin anvinds, kontrollera berdkningen av infusionshastighet
noggrant innan behandlingen paboérjas.

Foljande 16sningar kan anvéndas for spadning:

natriumklorid 9 mg/ml (0,9 % w/v) med glukos 50 mg/ml (5 % w/v) infusionslosning
glukos 50 mg/ml (5 % w/v) infusionslésning

natriumklorid 9 mg/ml (0,9 % w/v) infusionsldsning

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

Hdallbarhet efter oppnande av ampull:
Likemedlet ska anvindas omedelbart efter forsta ppnandet

Hdallbarhet efter spddning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 24 timmar i 25 °C efter spadning.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvéindas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart ar
forvaringstid och forvaringsvillkor fére administrering anvéndarens ansvar och ska normalt inte vara
mer dn 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida inte spddningen har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhéllanden.
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