Bipacksedel: Information till patienten
Noradrenalin Fresenius Kabi 1 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, l6sning

noradrenalin

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

som ar viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Noradrenalin Fresenius Kabi dr och vad det anvands for
Vad du behdver 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
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1. Vad Noradrenalin Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

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

Noradrenalin Fresenius Kabi anvands i akuta fall i sjukvarden for att hoja blodtrycket till normal niva
hos vuxna.

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

2. Vad du behéver veta innan du far Noradrenalin Fresenius Kabi

Du ska inte ges Noradrenalin Fresenius Kabi

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

- om du har lagt blodtryck orsakat av en lag blodvolym.

- om du far narkosgaserna halotan eller cyklopropan da detta kan 6ka risken for oregelbundna
hjartslag.

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 Overaktiv skoldkortel

- har laga syrenivaer i blodet

- har hoga nivaer av koldioxid i blodet

- har forhojt tryck i huvudet (intrakraniellt tryck)
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- har blodpropp eller fortrangningar i de blodkarl som forsorjer hjartat, tarmarna eller andra delar
av kroppen

- har 1agt blodtryck efter en hjartinfarkt

- har karlkramp (brostsmaérta), séarskilt en typ som kallas Prinzmetals angina

- har uttalad vansterkammardysfunktion (en hjartsjukdom)

- nyligen haft en hjértinfarkt

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

- ar aldre

Lakaren 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 faststallts.
Anvéndning till barn och ungdomar rekommenderas darfor inte.

Andra ldkemedel och Noradrenalin Fresenius Kabi
Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt om du anvander eller nyligen har anvéant nagot av féljande lakemedel:

e ldkemedel mot depression som kallas "MAO-hdmmare” som du tar for narvarande eller har
tagit inom de senaste 14 dagarna

o |akemedel mot depression som kallas “tricykliska antidepressiva medel” (t.ex. imipramin eller
desipramin)

e linezolid (ett antibiotikum)

e beddvningsmedel (sarskilt narkosgaser som cyklopropan, halotan, kloroform, enfluran)

e adrenerga-serotonerga lakemedel som bland annat anvéands vid behandling av astma och
hjartsjukdomar.

o ldkemedel mot hogt blodtryck (t. ex. guanetidin, guanadrel, reserpin, metyldopa, alfa- och
betablockerare)

e rauvolfiaalkaloider (lakemedel som behandlar hogt blodtryck)

e ldkemedel mot hjartrytmrubbningar

o hjartglykosider (for att behandla hjartsjukdom)

e levodopa (for behandling av Parkinsons sjukdom)

o skoldkortelhormoner

e oxytocin (anvénds for att stimulera livmodersammandragningar)

o antihistaminer (for att behandla allergier, t. ex. klorfeniraminhydroklorid,
tripelenaminhydroklorid)

e amfetamin

e doxapram (mot luftvagssjukdomar)

e mazindol (for att behandla fetma)

o |akemedel mot migrén (ergotalkaloider)

e litium (for att behandla vissa psykiska sjukdomar)

e vasopressin, desmopressin (antidiuretika, for att minska urinproduktionen)

Samtidig anvéndning av noradrenalin och propofol (ett narkosmedel) kan leda till
propofolinfusionssyndrom (PRIS), vilket &r ett allvarligt tillstind som kan drabba patienter som sovs
med propofol pa intensivvardsavdelning. Med hjélp av blodprov informeras ldkaren om eventuella
rubbningar i kroppens dmnesomséttning som kan leda till njursvikt, hjéartsvikt och déd.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel. Noradrenalin Fresenius Kabi kan skada det ofddda barnet. Det &r inte



ké&nt om detta l&dkemedel utsdndras i brostmjolk. Lakaren avgér om du ska behandlas med
Noradrenalin Fresenius Kabi.

Korformaga och anvandning av maskiner
Framfor inte fordon eller anvand maskiner om du &r paverkad av Noradrenalin Fresenius Kabi.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker

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

3. Hur du far Noradrenalin Fresenius Kabi

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

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

Efter forsta doseringen kommer din lakare att utvardera ditt svar pa behandlingen och anpassa fortsatt
dosering déarefter.

Om du far for stor mangd av Noradrenalin Fresenius Kabi
Det ar osannolikt att du kommer fa for stor eller for liten méangd av detta lakemedel da det endast ges
pa sjukhus. Men prata med din lakare eller sjukskdterska om du har nagra funderingar.

Symtom pa 6verdosering ar farligt hogt blodtryck, langsamma hjartslag, kraftig huvudvark, blédning i
hjarnan, ljuskéanslighet, smérta i brostet, blekhet, hog feber, kraftiga svettningar, krakningar och
svarigheter att andas pa grund av vatska i lungorna.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Forekomsten av de listade biverkningarna éar ”Ingen kand frekvens” (férekommer hos ett okant antal
anvandare).

Tala omedelbart om for din lakare om du upplever:

e pldtsliga kliande utslag (nésselutslag), uppsvullna hander, fotter, anklar, ansikte, lappar, mun
eller hals (vilket kan orsaka svarighet att svélja eller andas), en kansla av att du haller pa att
svimma.

o smarta och/eller svullnad vid injektionsstallet.

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



nedsatt eller 6kad hjartfrekvens

onormal hjartrytm

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 hjértsvikt

hdgt blodtryck, forsdmrad syreforsorjning till vissa organ (hypoxi)

otillrackligt blodfldde till hdnder och fotter (kan orsaka kall hud, blekhet och/eller smarta i
armar och ben)

kallbrand (vavnadsdod)

minskad blodplasmavolym

andningssvarigheter

illamaende, krakningar

blekhet, arrbildning i huden, blaaktig hudfarg, blodvallningar eller hudrodnad, hudutslag,
nasselutslag eller klada

e oformaga att tomma urinblasan

e irritation och cellskada som orsakar cellddd i vavnaden (nekros) vid injektionsstallet

Din lakare kommer att Gvervaka ditt blodtryck och blodvolym.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. 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 Noradrenalin Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Anvand inte detta lakemedel om I6sningen ar brunfargad eller innehaller synliga partiklar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampullens etikett efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. 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.
1 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 1 mg noradrenalin motsvarande 2 mg
noradrenalintartrat.
En ampull med 1 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 1 mg noradrenalin
motsvarande motsvarande 2 mg noradrenalintartrat.


http://www.lakemedelsverket.se

En ampull med 4 ml koncentrat till infusionsvatska, l6sning innehaller 4 mg noradrenalin
motsvarande motsvarande 8 mg noradrenalintartrat.

En ampull med 5 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller 5 mg noradrenalin
motsvarande motsvarande 10 mg noradrenalintartrat.

En ampull med 8 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 8 mg noradrenalin
motsvarande motsvarande 16 mg noradrenalintartrat.

En ampull med 10 ml koncentrat till infusionsvatska, l6sning innehaller 10 mg noradrenalin
motsvarande motsvarande 20 mg noradrenalintartrat.

- Ovriga innehallsdamnen ar: natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering), saltsyra (for pH-
justering), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lakemedlet ar ett koncentrat for infusionvétska, 16sning. Losningen ar klar, oférgad till svagt gul.

Ofargade glasampuller innehallande:
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 godkéannande for forsaljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Labesfal - Laborat6rios Almiro, S.A
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Denna bipacksedel &ndrades senast 2021-05-17

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Administreras intravendst efter spadning.
Infusionshastigheten ska kontrolleras med antingen en sprutpump, en infusionspump eller en
droppréaknare.

Noradrenalin Fresenius Kabi ska spadas fore anvandning och bor ges via en central venkateter.

Om inte en central venkateter anvands, ska noradrenalininfusionen, om mgjligt, administreras genom
en stor ven, helst en ven i armvecket, for att minska risken for ischemisk nekros (hud, extremiteter).
En kateter satt via frilaggning bor om majligt undvikas da obstruktion av blodflédet runt slangen kan
orsaka stas och okad lokal koncentration av lakemedlet.

Inkompatibiliteter

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

Spéadningsinstruktioner
Tillsatt antingen 2 ml koncentrat till 48 ml spadningsvatska for administrering av sprutpump eller
tillsatt 20 ml koncentrat till 480 ml spadningsvatska for administrering av droppraknare. | bada fallen



ar den slutliga koncentrationen av infusionsvatskan 40 mg/liter noradrenalin (vilket motsvarar 80
mg/liter noradrenalintartrat). Andra spadningar an 40 mg/liter noradrenalin kan ocksa anvandas. Om
andra spadningar an 40 mg/liter noradrenalin anvands, kontrollera berdkningen av infusionshastighet
noggrant innan behandlingen paborjas.

Féljande 16sningar kan anvandas for spadning:

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

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

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Hallbarhet efter ppnande av ampull:
Lakemedlet ska anvandas omedelbart efter forsta Gppnandet

Hallbarhet efter spadning

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

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r
forvaringstid och férvaringsvillkor fére administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte vara
mer &n 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, sdvida inte spadningen har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.
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