Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Noradrenalin Pfizer 1 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten
noradrenaliini (noradrenaliinitartraattina)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavii, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on miadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Noradrenalin Pfizer on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytit Noradrenalin Pfizer -valmistetta
Miten Noradrenalin Pfizer -valmistetta kidytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Noradrenalin Pfizer -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Noradrenalin Pfizer on ja mihin siti kéytetéan
Noradrenalin Pfizer -valmistetta kdytetdan hatitilanteissa verenpaineen kohottamiseen normaaliksi.

Noradrenaliinia, jota Noradrenalin Pfizer sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin saat Noradrenalin Pfizer -valmiste tta

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

Kerro ennen lddkkeen kayttod, jos edelld mainittu koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Noradre nalin
Pfizer -valmistetta

e jos sinulla on diabetes

e jos sinulla on korkea verenpaine

e jos sinulla on kilpirauhasen likatoimintaa

e jos veresi happipitoisuus on alhainen

e jos veresi hiilidioksidipitoisuus on suuri

e jos sinulla on veritukoksia tai ahtaumia syddmeen, suolistoon tai muihin kehon elimiin johtavissa

verisuonissa
e jos sinulla on sydinkohtauksen jilkeinen matala verenpaine



e jos sinulla on taipumus rintakipuun nimeltddn Prinzmetalin angina
e jos olet idkés.

Muut lidike valmiste et ja Noradrenalin Pfizer
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytat, olet dskettéin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Monien lddkkeiden tiedetddn lisddvan noradrenaliinin haitallisia vaikutuksia, esim.:
e monoamiinioksidaasin estdjat (masennuslidkkeitd)
o trisykliset masennusliikkeet
e linetsolidi (antibiootti)
e anesteetit (etenkin nukutuskaasut)
e adrenergiset-serotoninergiset lidkkeet, joita kdytetddn esim. astman ja sydénsairauksien
hoidossa
e guanetidiini.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kiyttod. Noradrenaliini voi vaikuttaa haitallisesti
lapseen. Ladkari paéttiad, voiko sinulle antaa Noradrenalin Pfizer - valmistetta.

Noradrenalin Pfizer siséltii natriumia

Téama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”. Yksi 2 mln ampulli siséltdd 6,7 mg natriumia ja yksi4 mln ampulli siséltdd 13,3 mg
natriumia. Tdmé ldékevalmiste voidaan laimentaa natriumia siséltédviin liuoksiin. Tdmé on otettava
huomioon, jos noudatat véahisuolaista ruokavaliota.

3. Miten Noradrenalin Pfizer -valmiste tta kiiyte tiéin

Ladkéri tai sairaanhoitaja antaa Noradrenalin Pfizer -valmistetta sinulle sairaalassa. Se laimennetaan ja
annetaan infuusiona laskimoon.

Suositeltu annos midrdytyy terveydentilasi mukaan. Tavanomainen annos on 0,4 mg - 0,8 mg tunnissa.
Ladkari méarittdd sinulle sopivan annoksen. Aloitusannoksen jilkeen ladkari arvioi vastettasi hoitoon ja
sddtdd annosta sen mukaan.

Jos saat enemmin Noradrenalin Pfizer -valmistetta kuin sinun pitiisi tai jos unohdat ottaa
Noradrenalin Pfizer -valmis te tta

On epdtodennikoistd, ettd saisit likaa tai lian vahin lddkettd, koska tdimé lidke annetaan sairaalassa.
Keskustele ldékérin tai hoitajan kanssa, jos olet epdvarma.

Yliannostuksen oireita ovat erittdin korkea verenpaine, alhainen syddmen syke, voimakas &killinen
paédnsérky, hengitysvaikeudet johtuen nesteistd keuhkoissa, valoherkkyys, rintakipu, kalpeus, voimakas
hikoilu ja oksentelu.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostéd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.



Kerro heti lddkarille, jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita
e ikillinen kutiseva ihottuma (nokkosihottuma), késien, jalkaterien, nilkkojen, kasvojen, huulten,
suun tai nielun turvotus (joka saattaa aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia) sekd pyorrytys.
e kipu ja/tai turvotus pistoskohdassa.

Kerro lddkérille mahdollisimman pian, jos sinulle ilmaantuu
e hidas syddmensyke
e poikkeava sydimen rytmi
e hengitysvaikeuksia
e ahdistuneisuutta
e padnsarkyd
e kisien ja jalkojen kylméédmistd
e kdsien ja jalkojen kipua.

Ladkari seuraa verenpainettasi ja kiertdvin veren maaraa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timi koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Noradrenalin Pfizer -valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyté alle 25 °C.

Ali kiytd titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimadrian (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kiyttdd heti laimentamisen jalkeen.

Ali kilytd titd [dkettd, jos liuoksen viri on ruskea.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kidyttiméattomien
ladkkeiden havittdimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Noradrenalin Pfizer siséltia
Vaikuttava aine on noradrenaliini (noradrenaliinitartraattina).

1 ml infuusiokonsentraattia livosta varten siséltdd 2 mg noradrenaliinitartraattia, mikd vastaa 1 mg
noradrenaliimiemésta.


http://www.fimea.fi/

Yksi 2 mln ampulli sisdltdd 4 mg noradrenaliinitartraattia, mikd vastaa 2 mg noradrenaliiniemésta.
Yksi4 mln ampulli sisidltdd 8§ mg noradrenaliinitartraattia, mikd vastaa 4 mg noradrenaliniemasta.

Muut aineet ovat:
e natriumkloridi (ks. kohta 2 ”Noradrenalin Pfizer sisdltd4 natriumia”)
e kloorivetyhappo (pH:n sdétoon)
e natriumhydroksidi (pH:n s&4toon) (ks. kohta 2 ”Noradrenalin Pfizer sisdltd4 natriumia”)
e injektionesteisiin kiytettiva vesi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tama ladkevalmiste on infuusiokonsentraatti, livosta varten. Liuos on kirkas, variton tai kellertava luos.

Sitd on saatavana pakkauksissa, joissa on 5 x 2 mln ampulli tai 5 x 4 mln ampulk.

Myyntiluvan haltija

Pfizer Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki

Valmis tajat

Avara Liscate Pharmaceutical Services S.p.A.
Via Fosse Ardeatine 2

20050 Liscate - Milano

Italia

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.8.2022

Noradrenalin Pfizer 1 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Laskimoon.

Laimennettava ennen kayttod.

Annetaan laimennettuna keskuslaskimokatetrin kautta.

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

Yhteensopimattomuudet

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

Laimennusohjeet:

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



Lisad joko 2 ml konsentraattia 48 ml:aan 5-prosenttista glukoosiliuosta (tai 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridi + 5 % glukoosiliuosta) ruiskupumpulla antamista varten, tai lisdé 20 ml konsentraattia 480
mlaan 5-prosenttista glukoosiliuosta (tai 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi + 5 % glukoosiliuosta)
tippalaskimella antamista varten.

Kummassakin tapauksessa infuusioliuoksen lopullinen pitoisuus on 40 mg/1 noradrenaliiniemésti (mika
vastaa 80 mg/l noradrenaliinitartraattia). My0s muita laimennoksia kuin pitoisuutta 40 mg/1
noradrenaliiniemistd voidaan kdyttdd. Jos kdytetddn muuta laimennosta kuin 40 mg/1
noradrenaliiniemistd, infuusionopeuslaskelmat on tarkistettava huolellisesti ennen hoidon aloittamista.

Valmiste on yhteensopiva PVC:ti sisdltdvien infuusiopussien kanssa.
Kayttamdton valmiste tai jdte on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kestoaika laimentamisen jiilkeen

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

4 mg/l ja 40 mg/l noradrenaliiniemastd. Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kuitenkin kdyttd4 heti.
Jos valmistetta ei kdytetd heti, antoa edeltdvé kdytonaikainen sdilytysaika ja -olosuhteet ovat kiyttdjin
vastuulla eivitkd saisi tavallisesti ylittdd 24 tuntia 2-8 °C:n Iimpdtilassa.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Noradrenalin Pfizer 1 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16s ning.
noradrenalin (som noradrenalintartrat)

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

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Hur Noradrenalin Pfizer ska forvaras
Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

1. Vad Noradrenalin Pfizer &r och vad det anvédnds for
2. Vad du behover veta innan du ges Noradrenalin Pfizer
3. Hur Noradrenalin Pfizer ges

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Noradrenalin Pfizer ir och vad det anviands for
Noradrenalin Pfizer anvénds i akuta fall i sjukvarden for att hoja blodtrycket till normal niva.

Noradrenalin som finns i Noradrenalin Pfizer kan ockséd vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f0}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du ges Noradrenalin Pfizer

Anvind inte Noradrenalin Pfizer
- om du ir allergisk mot noradrenalin eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Om ovanstaende géller dig, tala med likare innan detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvinder Noradrenalin Pfizer

- om du har diabetes

- om du har har hogt blodtryck

- om du har hypertyreos

- om du har laga nivaer av syre i blodet

- om du har hdga nivéer av koldioxid 1 blodet

- om du har blodpropp eller fortrdngningar i de blodkéarl som forsérjer hjértat, tarmarna eller andra
delar av kroppen

- om du har lagt blodtryck efter en hjartattack



- om du har en typ av kirlkramp (brostsmérta) som kallas Prinzmetals angina
- om du &r dldre

Andra likemedel och Noradrenalin Pfizer
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Ett antal likemedel 4r kénda for att 6ka den toxiska effekten av noradrenalin. Dessa ar:

- MAO-hdammare (antidepressiva)

- Tricykliska antidepressiva

- Linezolid (antibiotika)

- Narkosmedel (sarskilt narkosgaser)

- Adrenerga-serotonerga likemedel tex. som anvidnds vid behandling av astma och hjartsjukdomar
- Guanetidin.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Noradrenalin kan skada ditt ofédda barn. Din
lakare kommer avgora om du skall behandlas med Noradrenalin Pfizer.

Noradrenalin Pfizer innehéller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. &r ndst intill
“natriumfritt”. 2 ml ampullen innehéller 6,7 mg natrium och 4 ml ampullen innehaller 13,3 mg natrium.
Detta likemedel kan spiddas med l6sningar som innehéller natrium. Ta detta i beaktning om du
ordinerats saltfattig kost.

3. Hur Noradrenalin Pfizer ges

Noradrenalin Pfizer kommer ges pa sjukhus av en likare eller sjukskoterska. Det spids forst och sedan
ges det via en ven.

Rekommenderad dos for Noradrenalin Pfizer kommer att bero pa ditt medicinska tillstind. Vanlig dos
ar mellan 0,4 och 0,8 mg per timme. Din likare kommer bestimma den ritta dosen for dig. Efter forsta
doseringen kommer din likare att utvirdera ditt svar pa behandlingen och anpassa fortsatt dosering
ddrefter.

Om du anvint for stor méngd av Noradrenalin Pfizer eller har glomt att anviinda
Noradrenalin Pfizer

Det ér osannolikt att du kommer fa for stor eller for liten méngd av detta likemedel da det endast ges
pa sjukhus. Men prata med din likare eller sjukskoterska om du har nagra funderingar.

Syptom pé éverdosering ar allvarligt hogt blodtryck, langsam puls, kraftig huvudvirk,
andningssvarigheter till foljd av vétska i lungorna, ljuskanslighet, smérta i brostet, blekhet, intensiva

svettningar och krékningar.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behver inte fa
dem.



Beritta omedelbart for din liikare om du upplever foljande:

- Plotsliga kliande utslag (rodnader), uppsvullna hdnder, fotter, anklar, ansikte, lippar, mun eller hals
(vilket kan orsaka svarighet att svélja eller andas), en kénsla av att du haller pa att svimma.

- Smirta och/eller svullnad vid injektionsstéllet.

Beritta sa fort som mgjligt for din likare om du upplever foljande:
- Langsamma hjirtslag

- Onormal hjartrytm

- Svarigheter att andas

- Angest

- Huvudvark

- Kalla armar eller ben

- Smirta i armar eller ben

Din likare kommer 6vervaka ditt blodtryck och blodvolym.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

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

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvidndas direkt efter utspadning.

Anvind inte detta likemedel om I6sningen ar brunfargad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr noradrenalin (som noradrenalintartrat).

I ml koncentrat till infusionsvdtska, 16sning innehdller 2 mg noradrenalintartrat motsvarande 1 mg
noradrenalin.


http://www.fimea.fi/

1 ampull pa 2 ml innehéller 4 mg noradrenalintartrat motsvarande 2 mg noradrenalin.

1 ampull p& 4 ml nnehéller 8 mg noradrenalintartrat motsvarande 4 mg noradrenalin.

Ovriga innehallsimnen r:

- natriumklorid (se avsnitt 2 "Noradrenalin Pfizer innehaller natrium’)

- saltsyra (for pH-justering)

- natriumhydroxid (fér pH-justering) (se avsnitt 2 "Noradrenalin Pfizer mnehaller natrium’)
- vatten for injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Detta likemedel 4r koncentrat till infusionsvétska, I6sning. Losningen 4r en klar farglos eller gulaktig
16sning.

Noradrenalin Pfizer kan finnas tillgingligt i forpackningar om 5x2 ml ampuller eller 5x4 ml ampuller.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkinnande for forséljning

Pfizer Oy
Datagrinden 4
00330 Helsingfors

Tillverkare

Avara Liscate Pharmaceutical Services S.p.A
Via Fosse Ardeatine 2

20050 Liscate - Milano

Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 19.8.2022

Noradrenalin Pfizer 1 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning.
Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

For intravends anvandning.
Spades fore anvandning.

Ges som en utspddd 16sning via en central venkateter.

Infusionen skall ha en kontrollerad hastighet genom att anvinda en sprutpump, eller en infusionspump
eller en droppréknare.

Inkompatibiliteter

Infusionslosningar som innehéller noradrenalintartrat har rapporterats vara inkompatibla med f6ljande
dmnen: alkalier och oxidationsmedel, barbiturater, klorfeniramin, klortiazid, nitrofurantoin, novobiocin,
fenytoin, natriumbikarbonat, natriumjodid, streptomycin.



Spiidningsinstruktioner
Spiddes fore anvindning med 5% glukoslosning eller 9 mg / ml (0,9%) natriumklorid med 5%
glukoslosning.

Tillsdtt antingen 2 ml koncentrat till 48 ml 5% glukoslosning (eller 9 mg / ml (0,9%) natriumklorid med
5% glukoslosning) for administrering av sprutpump eller tillsdtt 20 ml koncentrat till 480 ml 5%
glukoslosning (eller 9 mg / ml (0,9%) natriumklorid med 5% glukoslésning) f6r administrering av
droppriknare.

I bada fallen ar den slutliga koncentrationen av infusionsvétskan 40 mg / liter noradrenalin (vilket
motsvarar 80 mg / liter noradrenalintartrat). Andra spddningar &n 40 mg / liter noradrenalin kan ocksa
anviandas. Om andra spadningar dn 40 mg / liter noradrenalin anvédnds, kontrollera berdkningen av
infusionshastighet noggrant innan behandlingen pabdrjas.

Produkten dr kompatibel med PV C-infusionspésar.

Oanvint likemedel och avfall skall kasseras enligt géillande anvisningar.

Hallbarhet efter spidning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 24 timmar 125 °C nér spétt till 4 mg/liter och 40 mg/liter
noradrenalin 1 9 mg/ml (0,9%) natriumklorid 16sning eller 5% glukoslésning. Ur mikrobiologisk synpunkt
bor produkten anvéindas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart dr férvaringstid och
forvaringsvillkor fore administrering anvédndarens ansvar och skall normalt inte vara mer &n 24 timmar
vid 2°C-8°C.
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