Bipacksedel: Information till patienten

Mykronor 5 mikrogram/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
noradrenalin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ges detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Mykronor &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du ges Mykronor

Hur Mykronor ges

Eventuella biverkningar

Hur Mykronor ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Mykronor ar och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen noradrenalin (som noradrenalintartrat) som fungerar
karlsammandragande (sammandragning av blodkarl).

Detta lakemedel dr endast avsett for vuxna.
Detta lakemedel anviands under operation for att aterstalla och behalla blodtrycket, efter ett fall som
orsakats av anestesi.

Noradrenalin som finns i Mykronor kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Mykronor

Du far inte ges Mykronor

- om du ar allergisk mot noradrenalin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6),

- under anestesi med cyklopropan eller halotan.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du ges Mykronor:

- om du har ischemisk hjartsjukdom (sjukdom orsakad av fortrangning eller blodpropp i de
blodkarl som forsorjer hjartat)

- om du har angina (bréstsmarta)

- om du nyligen haft en hjartinfarkt

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

- om du ar hypertensiv (har hogt blodtryck)

- om du ar hypotensiv (har lagt blodtryck) som har orsakats av hypovolemi (Iag blodvolym)

- om du har hypertyreos (din skoldkortel ar Gveraktiv)

- om du har okat tryck innanfor skallbenet (hdgt tryck i huvudet)

- om du har diabetes (sjukdom karaktariserad av hoga blodsockernivaer éver en lang period)



- om du &r &ldre
- om du har lever- eller allvarliga njurproblem.

Under infusionen med noradrenalin kommer lakaren att 6vervaka ditt blodtryck, hjartfrekvens
(hjartslag) och infusionsstéllet.

| fall dér det &r nddvandigt att administrera noradrenalin samtidigt som blod eller plasmatransfusion,
kommer den senare att administreras fran ett separat dropp.

Barn och ungdomar
Mykronor ar endast avsett for vuxna. Detta Idkemedel &r inte rekommenderat for barn eller ungdomar
under 18 ar.

Andra lakemedel och Mykronor

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Mykronor kan paverka eller paverkas av andra lakemedel.

Ett antal lakemedel &r k&nda for att 6ka den toxiska effekten av noradrenalin:

- Vissa narkosmedel sdsom halotan, cyklopropane (narkosgaser) och propofol (injicerat
narkosmedel).

- Antidepressiva ldkemedel sa kallade adrenerga-serotonerga ldakemedel (sasom fluoxetin,
sertralin), eller selektiva MAO-hammare (sasom moklobemid) eller tricykliska antidepressiva
lakemedel (sasom imipramin, trimipramin), eller icke-selektiva MAO-hammare (sasom
amitriptylin, iproniazid, fenelzin).

- Linezolid (ett antibiotikum, lakemedel som anvénds for att behandla infektioner orsakade av
bakterier eller andra mikroorganismer).

- Metylenblatt (ett motgift).

- Blodtryckssankande lakemedel (sasom guanetidin, reserpin, beta-blockerare (t.ex. propranolol)).
- Skoldkartelnormoner, hjartglykosider (lakemedel som dkar hjértats sammandragningskraft), och
antiarytmika (lakemedel som anvénds for att behandla eller férebygga hjartarytmier, sdsom

digitalis).

- Ergotalkaloider (sasom bromokriptin).

- Lakemedel som framjar sammandragningar (sasom oxytocin).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

En begransad mangd data finns tillganglig fran anvandningen av noradrenalin i gravida kvinnor.
Noradrenalin kan passera moderkakan, orsaka starka livmodersammadragningar och minska
blodtillforseln till moderkakan, vilket i sin tur gor sa att fostret inte far tillrackligt med syre. Med
anledning av detta rekommenderas noradrenalin inte under graviditeten savida fordelarna for modern
ar storre an riskerna for fostret. Om du ar gravid, kommer din lakare bestdmma om du bor ges detta
lakemedel, eftersom noradrenalin kan skada ditt ofddda barn.

Amning
Det &r inte k&nt om noradrenalin passerar 6ver i bréstmjolken. Eftersom noradrenalin inte absorberas
genom munnen kan detta ldkemedel ges med forsiktighet under amning.

Mykronor innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 71 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska
om 20 ml. Detta motsvarar 3,6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 177 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska om 50 ml. Detta motsvarar 8,9 % av higsta rekommenderat dagligt intag av natrium
for vuxna.



3. Hur Mykronor ges
Mykronor kommer att ges pa sjukhus av en lakare eller sjukskdéterska.

Detta lakemedel ges intravendst (via en ven). En forsta bolusdos av lakemedlet kan injiceras i venen
innan infusionen paborjas.

Under behandlingen kontrolleras ditt blodtryck noggrant, infusionshastigheten ar under kontinuerlig
Overvakning och du 6vervakas konstant.

Rekommenderad dos for Mykronor beror pa ditt medicinska tillstand. Din ldkare kommer bestaimma
rétt dos for dig.

Om du fatt for stor mangd av Mykronor

Det ar osannolikt att du kommer fa for stor mangd av detta lakemedel da det endast ges under
operation och av utbildad vardpersonal. Men om du misstanker att du har fatt for mycket av detta
lakemedel, kontakta omedelbart I&kare eller sjukskoterska.

I héndelse av dverdosering kan féljande symtom uppkomma: huvudvérk, allvarligt hogt blodtryck,
langsam puls, sammandragning av blodkarl i huden, cirkulatorisk kollaps (cirkulationssvikt),
hjarnblédning, ljuskénslighet, brostsmarta, blekhet, feber, intensiva svettningar, lungdédem (fér mycket
vatska i lungorna) och krékningar.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar har rapporterats:

- Angest.

- Insomnia (sémnléshet).

- Huvudvark.

- Tremor (ofrivilliga muskelsammandragningar).
- Yrsel.

- Akut glaukom (tillstand orsakat av snabbt eller pl6tsligt dkat tryck inuti 6gat).

- Takykardi (snabba hjartslag), bradykardi (Iangsamma hjartslag), arytmi (oregelbundna
hjartslag), EKG- (ett test av hjdrtats aktivitet) fordndringar, kardiogen chock (stort
blodtrycksfall i hjartomradet), stresskardiomyopati (skada pa hjartmuskeln).

- Pulmonell arteriell hypertoni (hdgt blodtryck) och syrebrist i vavnad (minskat syretillforsel till
vissa organ), kalla och bleka lemmar och ansikte, sméartsamma och kalla fingrar och
tar (gangran), utarmning av plasmavolym (minskade méangder plasma (den flytande delen av
blodet) i kroppen).

- Dyspnea (svarigheter att andas).

- Illamaende och kréakningar.

- Of6rmaga att tomma urinblasan.

- Lokalt: risk for irritation och nekros (cellskada som orsakar cellddd i vavnad), vid
injektionsstéllet.

Vid 6verkanslighetsreaktion (allergi) eller 6verdos kan féljande symtom férekomma mer frekvent med
pulmonell arteriell hypertoni (hogt blodtryck): svar huvudvark, ljuskanslighet (onormal intolerans mot
visuell uppfattning av ljus), retrosternal smérta (smarta bakom brostbenet), blekhet (blek hy), feber,
intensiv svettning, krakningar (illamaende), lungédem (for mycket vatska i lungorna,
andningssvarigheter), arytmi (oregelbundna hjartslag) eller hjartstopp.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Mykronor ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt. Far ej frysas.
Anvands fore utgangsdatumet som anges pa injektionsflaskans etikett efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad. Din lakare eller sjukskdterksa kommer titta pa detta.

Endast for engangsbruk.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats vid 30 °C i 24 timmar i en polypropylen-
spruta. Ur en mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvéands
omedelbart ar forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska
normalt inte vara langre &n 24 timmar vid 2 — 8 °C, savida hantering inte har skett i kontrollerat och
validerat aseptiskt forhallande.

Detta lakemedel ar en klar och farglos vatska, fri fran synliga partiklar. Anvand inte detta lakemedel
om I6sningen ser ut att vara gulaktig, rosa eller brun i sin farg och inte heller om den innehaller
partiklar eller fallning.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr noradrenalin (som noradrenalintartrat).
Varje ml 16sning innehaller 5 mikrogram noradrenalin motsvarande 10 mikrogram av
noradrenalintartrat.
Varje injektionsflaska pa 20 ml innehaller 100 mikrogram noradrenalin, motsvarande
200 mikrograms noradrenalintartrat.
Varje injektionsflaska pa 50 ml innehaller 250 mikrogram noradrenalin, motsvarande
500 mikrograms noradrenalintartrat.
- Ovriga hjalpamnen &r: natriumklorid, dinatriumedetat, saltsyra (fér pH-justering) och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Detta lakemedel &r en klar farglos vatska for injektion och infusion, fri fran synliga partiklar, forpackat
i en klar injektionsflaska om 20 ml eller 50 ml, forsluten med klorobutylgummi och ett
aluminiumlock.

Mykronor finns tillganglig i férpackningar om 1 och 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Laboratoire AGUETTANT



1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2022-01-26

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

Foljande uppagifter 4r endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Kvalitativ och kvantitativ sammanséattning:

Varje ml 16sning for injektion/infusion innehaller 10 mikrogram av noradrenalintartrat (monohydrat),
motsvarande 5 mikrogram av vattenfritt noradrenalin.

Varje injektionsflaska pa 20 ml innehaller 200 mikrogram av noradrenalintartrat (monohydrat),
motsvarande 100 mikrogram av vattenfritt noradrenalin.

Varje injektionsflaska pa 50 ml innehaller 500 mikrogram av noradrenalintartrat (monohydrat),
motsvarande 250 mikrogram av vattenfritt noradrenalin.

Terapeutisk indikation:
Aterstilla och understodja blodtryck perioperativt efter hypotoni inducerat av spinal eller generell
anestesi hos vuxna.

Dosering:

Denna lakemedelsform och styrka ar lamplig for perioperativ anvandning, styrkan ar inte anpassad for
akutsjukvard.

Infusionen kan administreras som bolusinjektion eller kontinuerlig infusion via perifer venkateter,
antingen via sprutpump, infusionspump eller droppréknare.

Detta lakemedel ska inte spadas fére anvandning. Det &r fardigt for anvandning och ska inte blandas
med andra lakemedel.

Patienten ska Overvakas noggrant och aldrig lamnas utan uppsikt under tiden patienten administreras
noradrenalin.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika extravasation. For att forhindra hudavlossning och nekros i
omraden dar extravasation skett, bor omradet infiltreras sa snart som majligt med 10-15 ml saltlésning
innehéllande 5-10 mg av fentolamin. Infusionen med noradrenalin ska stoppas.

Initial infusionshastighet

Den initiala dosen &r mellan 0,02 mikrog/kg/min och 0,05 mikrog/kg/min av noradrenalin
(motsvarande 0,04 mikrog/kg/min och 0,1 mikrog/kg/min av noradrenalintartrat). En initial intravenos
bolusdos pa 5 mikrog till 10 mikrog av noradrenalin (10 mikrog till 20 mikrog noradrenalintartrat) kan
administreras innan infusionens start, efter spinalbeddvning eller induktion av generell anestesi.

Titrering av dosen

Nér infusionen av noradrenalin har startats kan den behandlande lakaren 6ka och sénka dosen efter
behov for att uppratthalla ett adekvat malblodtryck under den perioperativa perioden. Dosen bor
justeras med ledning av patientens alder, vikt och kliniskt tillstand.

Intravenos bolusdos pa 5 mikrog till 10 mikrog noradrenalin (10 mikrog till 20 mikrog
noradrenalintartrat) kan ges om blodtrycket behver 6kas snabbt.


http://www.lakemedelsverket.se

Behandlingstidens langd och évervakning
Noradrenalin ska ges sa lange som det bedoms nodvandigt for att uppratthalla adekvat blodtryck och
vavnadsperfusion under den perioperativa perioden.

Utséattande av behandling
Infusionshastigheten ska sénkas gradvis for att undvika abrupt utsattning, vilket annars kan resultera i
akut hypotension.

Aldre patienter

Generellt ska valet av dosering till aldre patienter géras med forsiktighet. Inled med en
infusionshastighet i den lagre delen av dosintervallet for att aterspegla den hogre forekomsten av
nedsatt lever-, njur- och hjartfunktion, samsjuklighet eller annan lakemedelsbehandling.

For fullstandig information om indikation och anvandning, hénvisa till produktresumén.
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