Bipacksedel: Information till anvéandaren

Noradrenalin Aguettant 0,08 mg/ml infusionsvéatska, 16sning
noradrenalin

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Noradrenalin Aguettant &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du far Noradrenalin Aguettant
Hur du far Noradrenalin Aguettant

Eventuella biverkningar

Hur Noradrenalin Aguettant ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Noradrenalin Aguettant ar och vad det anvands for

Lakemedlet innehaller den aktiva substansen noradrenalin, som gor sa att blodkarlen drar ihop sig
(vasokonstriktion).

Lakemedlet ar endast avsett for vuxna som véger dver 50 kg.
Lakemedlet anvéands for behandling av akut 1agt blodtryck i nddsituationer som kraver omedelbar
normalisering av blodtrycket.

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

2. Vad du behover veta innan du far Noradrenalin Aguettant

Du ska inte fa Noradrenalin Aguettant:

- administrerad via perifer kanyl och/eller perifer ven

- om du &r allergisk mot noradrenalin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du far narkosgaserna halotan eller cyklopropan (detta kan 6ka risken for oregelbunden
hjartrytm).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Noradrenalin Aguettant om du:
- har allvarlig vansterkammardysfunktion (en hjartsjukdom),
- har koronar (blodpropp i ett blodkarl i hjartat), mesenterisk (blodpropp i en ven som drénerar
blod fran tarmen) eller perifer vaskular trombos (blodpropp i en ven i en arm eller ett ben),
har hypotension (lagt blodtryck) efter en hjartinfarkt (hjartattack),
- har Prinzmetals variantangina,
har oregelbunden hjartrytm under behandlingen
har hypertyreos (6veraktiv skoldkortel)



- har diabetes mellitus

Fler kontroller som kan krévas under behandlingen:
Under behandlingen kommer din lakare att kontinuerligt kontrollera ditt blodtryck och din
hjartfrekvens (hjartrytm) for att undvika hypertension (hégt blodtryck).

I de fall det &r n6dvéndigt att ge noradrenalin samtidigt som en blod- eller plasmatransfusion, kommer
det senare att ges som ett separat dropp.

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt for noradrenalin hos barn under 18 ar har inte faststallts. Anvandning till barn
rekommenderas darfor inte.

Andra lakemedel och Noradrenalin Aguettant

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka effekten av Noradrenalin Aguettant:

- Halotan, cyklopropan, kloroform, enfluran och andra halogenerade narkosmedel &r
kontraindicerade (se avsnitt 2 i denna bipacksedel, underrubrik ”Du ska inte fa”): dessa lakemedel
ar bedévningsmedel, de gor att man inte kdnner smarta och anvands fore vissa operationer. Om du
tar dessa lakemedel samtidigt som noradrenalin kan detta 6ka risken for oregelbunden hjartrytm.

- Amitriptylin, imipramin, trimipramin, moklobemid, iproniazid, fenelzin, fluoxetin, sertralin,
desipramin: dessa lakemedel anvénds for behandling av depression. Om nagot av dessa
lakemedel tas tillsammans med noradrenalin kan det pa ett farligt satt 6ka dess koncentration i
blodet och darmed dess blodtryckshéjande effekt.

- Digitalisglykosider kan ibland orsaka oregelbunden hjartrytm.

- Levodopa kan forstérka effekten av noradrenalin.

- Icke-selektiva MAO-hammare (eller inom 14 dagar efter avslutad behandling): leder till 6kning
av den karlsammandragande effekten av noradrenlin (Ssympatomimetika), vilken vanligtvis &r
mattlig. Ska endast anvandas under noggrann medicinsk 6vervakning.

- Selektiva MAO-A-hammare: precis som for icke-selektiva MAO-hammare finns risk for 6kad
blodtryckshojande effekt. Ska endast anvandas under noggrann medicinsk Gvervakning.

- Linezolid, ett antibiotikum (lakemedel som anvénds for att behandla infektioner orsakade av
bakterier och andra mikroorganismer), kan pa ett farligt satt 6ka koncentrationen av noradrenalin i
blodet och dédrmed dess blodtryckshdjande effekt nér de tas tillsammans.

- Metylenblatt (motgift mot methemoglobinemi).

- Alfa 1-agonister (t.ex. midodrin): om du tar dessa lakemedel tillsammans med noradrenalin
(norepinefrin) kan detta dka risken for uttalad hypertoni (hégt blodtryck).

- Alfa 1-blockerare (t.ex. prazosin, terazosin eller doxazosin): om du tar dessa ldkemedel
tillsammans med noradrenalin (norepinefrin) kan detta minska norepinefrins tryckpaverkande
effekt.

- Betablockerare: om du tar dessa lakemedel samtidigt som noradrenalin kan detta 6ka risken for
svar hypertension (hogt blodtryck).

- Skoldkortelhormoner: om du tar dessa lakemedel samtidigt som noradrenalin kan detta leda till
okade effekter pa hjartat.

- Ergotalkaloider, sarskilt de med relevant alfal-agonistisk verkan (t.ex. ergotamin,
dihydroergotamin, metylergometrin): kan forstarka de vasopressoriska och
karlsammandragande (blodtryckshdjande) effekterna.

- Litium minskar effekten av noradrenalin.

- Reserpin, amfetamin: kan forstarka effekterna av noradrenalin.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, radfraga lakare eller sjukskéterska innan du anvéander detta lakemedel.
Om du &r gravid kommer din lékare att ta stallning till om du ska fa lakemedlet, eftersom noradrenalin
kan skada fostret.



Information saknas om anvandning av noradrenalin under amning.

Noradrenalin Aguettant innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 177,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 50 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 8,9 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna.

3. Hur du far Noradrenalin Aguettant

Dosering
Detta lakemedel ges pa sjukhus av en ldkare eller sjukskéterska.

Detta lakemedel ges via intravends infusion (i en ven).
Dosen av detta lakemedel beror pa ditt tillstand. Din lakare avgor vilken dos som &r bast for dig.

Om du far for stor mangd av Noradrenalin Aguettant

Det ar osannolikt att du far for mycket av detta lakemedel eftersom du far det pa sjukhus. Tala med
lakaren eller sjukskoterskan om du undrar dver nagot.

Symtom som kan férekomma om du har fatt for mycket noradrenalin ar mycket hogt blodtryck,
langsam puls, kraftig huvudvark, ljuskanslighet, smarta i brostet, blédning i hjarnan, blekhet, feber,
kraftiga svettningar och krakningar samt vétska i lungorna som leder till andningssvarigheter.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Frekvensen med vilken nedan listade biverkningar forekommer &r inte k&nd (kan inte beréknas
fran tillgangliga data).

Tala omedelbart om for lakaren eller sjukskoéterskan om du far:

- svart att andas eller oregelbunden andning

- snabb, langsam eller oregelbunden puls, hjartklappning

- smértor i brostet eller halsen

Tala sa snart som mojligt om for lakaren eller sjukskdterskan om du far:

- oro/angest,

- huvudvérk, darrningar,

- krékningar,

- hogt blodtryck,

- blek hud, svettningar, ljuskanslighet,

- kallbrand (smértande och kalla armar och ben som kan bli lila till mycket mérka/svarta, med
vavnadsddd),

- hudnekros (hudddd) om infusionen inte ges direkt i en ven,

- akut glaukom (gron starr, ett 6gonproblem),

- svarigheter att urinera.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se adress 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 Noradrenalin Aguettant ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Efter det forsta dppnandet ska produkten anvandas omedelbart.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel om ldshingen ar morkare an latt gulaktig eller rosa till fargen eller om
den innehaller utfallningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr noradrenalin.
Varje ml 16sning innehaller 0,08 mg noradrenalin (som noradrenalintartrat). Varje 50 ml
injektionsflaska innehaller 4 mg noradrenalin (som noradrenalintartrat).

- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, dinatriumedetat, saltsyra eller natriumhydroxid (for
pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Klar, farglos eller latt gulaktig infusionsvétska, l6sning i en klar injektionsflaska av glas. Varje
injektionsflaska innehaller 50 ml infusionsvétska, I6sning.

Forpackningsstorlekar: 1, 10 och 25 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Laboratoire AGUETTANT

1, rue Alexander Fleming

69007 LYON
FRANKRIKE

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-02-11

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Detta ar ett utdrag fran Produktresumén for att underlatta administrering av Noradrenalin Aguettant

0,08 mg/ml infusionsvétska, 16sning. FOr att avgdra om lakemedlet ar 1ampligt for en viss patient, bor
forskrivaren vara bekant med lakemedlets produktresumé.


http://www.lakemedelsverket.se

Terapeutiska indikationer
Lakemedlet &r avsett for vuxna som véger over 50 kg for behandling av hypotensiva nddsituationer.

Dosering och administreringssatt

Noradrenalin Aguettant ska endast administreras som en intravends infusion via en central venkateter.
Infusionslésningen ska infunderas med en kontrollerad hastighet med hjélp av en infusionspump eller
en sprutpump, utan utspadning: den levereras féardig att anvéndas.

Blodtrycket ska 6vervakas noggrant under hela behandlingen.

Dosering
Initial dos:

Den initiala dosen av noradrenalin &r vanligtvis 0,05-0,15 mikrogram/kg/min.

Intervall fér underhallsdos:
Rekommenderad underhallsdos av noradrenalin &r 0,05-1,5 mikrogram/kg/min.

Dostitrering:
Nér en infusion av noradrenalin har upprattats ska dosen titreras i steg om 0,05-0,1 mikrogram/kg/min

utifran den observerade pressoreffekten. Malet bor vara att upprétta ett lagt normalt systoliskt
blodtryck (100-120 mmHg) eller att uppna ett adekvat genomsnittligt arteriellt blodtryck (6ver
65 mmHg — beroende pa patientens tillstand).

Behandlingens varaktighet:

Behandlingen ska fortsétta tills hgdoserat vasoaktivt lakemedelsstod inte langre ar indicerat. Da ska
infusionen gradvis minskas och sedan bytas till en infusion med lagre koncentration. Abrupt utsattning
kan leda till akut hypotension.

Overdosering

Symtom

Overdosering kan leda till huvudvérk, svar hypertoni, reflexbradykardi och minskad hjartminutvolym.
Dessa kan atféljas av valdsam huvudvark, fotofobi, retrosternal smarta, blekhet, feber, intensiv
svettning, lungddem och krakningar. Féljande kan ocksa observeras: kutan vasokonstriktion, liggsar.
Behandling

Vid oavsiktlig dverdosering, vilket karakteriseras av kraftig blodtryckshgjning, ska lékemedlet
avbrytas tills patientens tillstand stabiliseras.

Anvisningar for hantering och destruktion

Det hér ldkemedlet ska inte anvandas om I6sningen &r morkare an latt gulaktig eller rosa till fargen
eller om det innehaller utfallningar.

Lakemedlet ska endast anvandas om ldsningen ar klar och fri fran partiklar, och den forseglade
injektionsflaskan &r intakt.

Lakemedlet far inte blandas med andra lakemedel.

Endast for engangsbruk.

Lakemedlet ar redan utspétt och klart att anvandas. Det ska anvandas utan foregaende utspadning. Det
ska anvéandas med en lamplig infusionspump eller sprutpump for korrekt och konsekvent dosering av
angiven minimivolym med en strikt kontrollerad infusionshastighet i enlighet med instruktionerna for
dostitrering.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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