Bipacksedel: Information till patienten
Noradrenalin Noridem 1 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

noradrenalin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information som ar

viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Noradrenalin Noridem ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Noradrenalin Noridem
Hur du far Noradrenalin Noridem

Eventuella biverkningar

Hur Noradrenalin Noridem ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

cupwNOE

1. Vad Noradrenalin Noridem &r och vad det anvands for

Noradrenalin Noridem innehaller den aktiva substansen noradrenalin och fungerar som kéarlsammandragande
lakemedel (gor att blodkarlen drar ihop sig).

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

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

2. Vad du behdver veta innan du far Noradrenalin Noridem

Du ska inte ges Noradrenalin Noridem

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

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du ges Noradrenalin Noridem om du:

- har diabetes

- har nedsatt njur- eller leverfunktion

- har hogt blodtryck

- har en 6veraktiv skoldkortel

- har laga syrenivaer i blodet

- har hdga nivaer av koldioxid i blodet

- har férhojt tryck i huvudet (intrakraniellt tryck)

- har blodpropp eller fortrangningar i de blodkéarl som forsorjer hjértat, tarmarna eller andra delar av
kroppen

- har Iagt blodtryck efter en hjartinfarkt

- har karlkramp (brdstsmarta), sarskilt en typ som kallas Prinzmetals angina

- har uttalad vansterkammardysfunktion (en hjéartsjukdom)

- nyligen haft en hjartinfarkt



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

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

Barn och ungdomar
Sékerheten och effekten av noradrenalin for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts. Anvandning
till barn och ungdomar rekommenderas darfor inte.

Andra lakemedel och Noradrenalin Noridem
Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt om du anvénder eller nyligen har anvant nagot av foljande lakemedel:

o |&kemedel mot depression som kallas "MAO-hd&mmare” som du tar for narvarande eller har tagit inom de
senaste 14 dagarna

e lakemedel mot depression som kallas "tricykliska antidepressiva medel” (t.ex. imipramin eller
desipramin)

o linezolid, ett antibiotikum (lakemedel som anvénds for att behandla infektioner som orsakas av bakterier
och andra mikroorganismer), kan farligt 6ka noradrenalinkoncentrationen i blodet och ddrmed dess
pressorverkan, nar det tas tillsammans

o kloroform eller halogenerade anestetika inklusive desfluran och sevofluran: dessa lakemedel &r
anestetika, de gor dig okanslig for smarta och anvands fore vissa operationer. Om du tar dessa lakemedel
samtidigt som du tar noradrenalin kan detta 6ka risken for oregelbundna hjértslag.

e adrenerga-serotonerga lakemedel som bland annat anvands vid behandling av astma och hjértsjukdomar

(t.ex. aptazapin, esmirtazapin, mianserin, mirtazapin).

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

rauvolfiaalkaloider (sdsom deserpidin, rauvolfia serpentina, reserpin som behandlar hogt blodtryck)

ldkemedel mot hjartrytmrubbninga (t.ex. amiodaron, prokainamid, tokainid, amlodipin).

hjartglykosider (for att behandla hjartsjukdom)

levodopa (fér behandling av Parkinsons sjukdom, en hjarnsjukdom som orsakar oavsiktliga eller

okontrollerbara rérelser, sasom skakningar, stelhet och svarigheter med balans och koordination).

skoldkortelhormoner (t.ex. tyroxin, levotyroxin)

oxytocin (anvénds for att stimulera livmodersammandragningar under férlossningen)

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

amfetamin (anvands for behandling av sjukdomar i hjarnan)

doxapram (mot luftvagssjukdomar)

mazindol (for att behandla fetma)

lakemedel mot migran (ergotalkaloider sasom ergoloidmesylater, ergotamin, dihydroergotamin,

ergometrin, metylergometrin och metysergid)

litium (for att behandla vissa psykiska sjukdomar)

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

Samtidig anvéandning av noradrenalin och propofol (ett narkosmedel) kan leda till propofolinfusionssyndrom
(PRIS), vilket &r ett allvarligt tillstand som kan drabba patienter som sovs med propofol pa
intensivvardsavdelning. Med hjélp av blodprov informeras lakaren om eventuella rubbningar i kroppens
amnesomséttning som kan leda till njursvikt, hjartsvikt och ddd.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan
du far detta lakemedel. Noradrenalin Noridem kan skada det ofédda barnet.

Det ar inte ként om detta lakemedel utsdndras i brostmjolk. Lékaren avgor om du ska behandlas med
Noradrenalin Noridem. Amning ar i allmanhet inte relevant nar noradrenalin anvands som akutatgérd vid
behandling av akut hypotension (Iagt blodtryck).



Korféormaga och anvéandning av maskiner
Framfor inte fordon eller anvand maskiner om du ar paverkad av Noradrenalin Noridem.

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

Noradrenalin Noridem innehaller natrium

Ampuller som innehaller 1 ml eller 4 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller mindre an 1 mmol
natrium (23 mg) per ampull, dvs. &r i princip "natriumfria”.

Varje ampull innehallande 10 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning innehaller 34,66 mg (1,51 mmol)
natrium (huvudbestandsdel i matlagnings-/bordssalt). Detta motsvarar 1,73 % av det rekommenderade
maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen person.

3. Hur du far Noradrenalin Noridem

Noradrenalin Noridem kommer ges pa sjukhus av en lakare eller sjukskoterska. Det spads forst och sedan ges
det via en ven.

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

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

Om du far for stor mangd av Noradrenalin Noridem

Det ar osannolikt att du kommer fa for stor eller for liten mangd av detta lakemedel da det endast ges pa
sjukhus. Men prata med din lakare eller sjukskoterska om du har nagra funderingar.

Symtom pa dverdosering ar farligt hogt blodtryck, langsamma hjartslag, kraftig huvudvark, blodning i
hjarnan, ljuskanslighet, smarta 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 lakemedel kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Fdrekomsten av de listade biverkningarna ar ”Ingen kand frekvens” (férekommer hos ett oként antal
anvandare).

Tala omedelbart om for din lakare om du upplever:

o pldtsliga kliande utslag (nasselutslag), uppsvullna hander, fotter, anklar, ansikte, lappar, mun eller hals
(vilket kan orsaka svarighet att svalja eller andas), en kénsla av att du haller pa att svimma.

e smadrta och/eller svullnad vid injektionsstallet.

Tala snarast om for din lakare om du upplever féljande:

angest, somnloshet, forvirring, svaghet, akut psykisk stérning

huvudvark, darrningar (rytmisk skakande rorelse i en eller flera delar av din kropp).
Okat tryck i dgat (akut glaukom)

nedsatt eller 6kad hjartfrekvens

onormal hjartrytm (om ditt hjarta slar for snabbt, for langsamt eller oregelbundet).
forandring i elektrokardiogram (EKG)



e kardiogen chock (livshotande tillstand dar ditt hjarta plotsligt inte kan pumpa tillracklig med blod for att
tillgodose din kropps behov)

e hjartmuskelsvaghet pa grund av intensiv fysisk eller psykisk stress, hjartklappning, 6kad
hjartmuskelsammandragning, akut hjartsvikt

e hogt blodtryck, forsamrad syreforsérjning till vissa organ (hypoxi)

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

ben)

kallbrand (vavnadsddd pa grund av bristande blodflode eller en allvarlig bakteriell infektion).

minskad blodplasmavolym

andningssvarigheter

illamaende (en obehagskansla i magen som ofta atfoljs av en kénsla att beh6va krakas, men som inte

alltid leder till krédkning), krékningar.

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

e urinretention (oférmaga att tomma urinblasan).

o reaktion pa injektionsstallet (smarta, rodnad, inflammation), venirritationer fran injektionen, inklusive
smaérta, inflammation, svullnad och koagulering

Din l&kare kommer att 6vervaka ditt blodtryck och blodvolym.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta géller &ven eventuella biverkningar som
inte ndamns 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 Noridem ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampullens etikett och kartong efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara glasampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Anvind inte detta lakemedel om 16sningen ar brunfargad eller innehaller synliga partiklar.

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 dvriga upplysningar Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar 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 2 mg
noradrenalintartrat.
En ampull med 4 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 4 mg noradrenalin motsvarande 8 mg
noradrenalintartrat.
En ampull med 10 ml koncentrat till infusionsvatska, l6sning innehaller 10 mg noradrenalin motsvarande 20


http://www.lakemedelsverket.se

mg noradrenalintartrat.

- Ovriga innehallséamnen &r: natriumklorid, natriumhydroxid (fér pH-justering), saltsyra (for pH-
justering), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lakemedlet ar ett koncentrat for infusionvitska, 16sning. Losningen ar klar och farglos till gulaktig, fri fran
synliga partiklar.

Typ | glasampuller innehallande:

1 ml koncentrat (i forpackningsstorlekar om 5, 10, 25 eller 50);

4 ml koncentrat (i forpackningsstorlekar om 5, 10, 25 eller 50) och
10 ml koncentrat (i forpackningsstorlekar om 5, 10, 25 eller 50);

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Noridem Enterprises Ltd.,

Evagorou & Markariou,

Mitsi Building 3, Office. 115,

10 65 Nicosia

Cypern

Tillverkare

Demo S.A. Pharmaceutical Industry,
21st km National Road Athens-Lamia,
145 68 Krioneri, Attiki,

Grekland.

Lokal foretradare:
FrostPharma AB, Berga Backe 2, 182 53 Danderyd, Sverige
e-mail: info@frostpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-04-16

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Inkompatibiliteter

Noradrenalin far inte blandas med andra lakemedel utom de som namns i avsnitt

Spadningsinstruktioner

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

Dosering
Vuxna
Vid spadning enligt rekommendationen &r den slutliga koncentrationen av den beredda infusionsldsningen

40 mg/liter noradrenalin, motsvarande 80 mg/liter noradrenalintartrat.

Vissa lakare kan foredra att spada till andra koncentrationer. Om andra spadningar an 40 mg/l ska anvéndas
bor den beraknade infusionshastigheten noga kontrolleras innan behandlingen pabdrjas.
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Initial infusionshastighet:

Den initiala infusionshastigheten ska vara mellan 10 ml/timme och 20 ml/timme (0,16 till 0,32 ml/min). Detta
motsvarar 0,4 mg/timme till 0,8 mg/timme noradrenalin (0,8 mg/timme till 1,6 mg/timme noradrenalintartrat).
Vissa lakare kan vilja borja med en lagre initial infusionshastighet pa 5 ml/timme (0,08 ml/min), motsvarande
0,2 mg/timme noradrenalin (0,4 mg/timme noradrenalintartrat).

Titrering av dosen:

Nar infusionen av noradrenalin har paborjats bor dosen titreras i steg om 0,05-0,1 mikrog/kg/min av
noradrenalin utifran den observerade effekten pa blodtrycket. Det ar en stor individuell variation i vilken dos
som behovs for att uppna och bibehalla dnskat blodtryck. Malet bor vara att astadkomma ett lagt normalt
systoliskt blodtryck (100-120 mm Hg) eller att uppna ett lampligt medelvérde av arteriellt blodtryck (hogre
an 65-80 mm Hg- beroende pa patientens tillstand).

Tabell 1Dostitrering av noradrenalin infusionsvétska, 16sning

Noradrenalin infusionsvatska, 16sning 40 mg/liter (40 mikrog/ml) noradrenalin
Patientens vikt Dosering (mikrog/kg/min) Dosering (mg/timme) Infusionshastighet
noradrenalin noradrenalin (ml/timme)
50 kg 0,05 0,15 3,75
0,1 0,3 7,5
0,25 0,75 18,75
0,5 15 37,5
1 3 75
60 kg 0,05 0,18 4,5
0,1 0,36 9
0,25 0,9 22,5
0,5 18 45
1 3,6 90
70 kg 0,05 0,21 5,25
0,1 0,42 10,5
0,25 1,05 26,25
0,5 2,1 52,5
1 4,2 105
80 kg 0,05 0,24 6
0,1 0,48 12
0,25 12 30
0,5 2,4 60
1 4,8 120
90 kg 0,05 0,27 6,75
0,1 0,54 13,5
0,25 1,35 33,75
0,5 2,7 67,5
1 5,4 135

Behandlingslangd och évervakning

Noradrenalininfusionen ska fortsatta tills adekvat blodtryck och vavnadsperfusion kan uppratthallas utan
behandling. Patienten ska dvervakas noga under hela behandlingen med noradrenalin.

Noradrenalin ska endast administreras av halso- och sjukvardspersonal som har erfarenhet av dess
anvandning och med lampliga resurser for att kunna 6vervaka patienten adekvat.

Utsattande av behandling
Noradrenalininfusioner ska minskas stegvis eftersom abrupt utsattande kan leda till akut hypotension.

Nedsatt njur- eller leverfunktion



Erfarenhet fran behandling av patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion saknas.

Aldre

I allménhet ska dosering till aldre patienter géras med forsiktighet, med en inledande dos i den lagre delen av
dosintervallet med tanke pa den hogre frekvensen av nedsatt lever-, njur- och hjartfunktion och samtidig
sjukdom eller annan Idkemedelsbehandling .

Pediatrisk population
Sékerheten och effekten av noradrenalin till barn och ungdomar under 18 ar har annu inte faststallts. Inga data
finns tillgangliga.

Administreringssatt

Administreringsvag

Administreras intravendst efter spadning.

For anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering se ”Instruktioner for hantering”.
Infusionshastigheten ska kontrolleras med antingen en sprutpump, en infusionspump eller en droppraknare.

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

Om inte en central venkateter anvands ska noradrenalininfusionen, om méjligt, 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 mojligt undvikas da obstruktion av blodflédet runt slangen kan orsaka
stas och 6kad lokal koncentration av lakemedlet.

Destruktion
Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt med lokala bestammelser.

Overdosering

Symtom
Overdosering kan resultera i allvarlig hypertension, reflektorisk bradykardi, kraftig 6kning av det perifera

motstandet samt minskad hjartminutvolym. Detta kan atfoljas av kraftig och plotslig huvudvark,
hjarnblédning, ljuskanslighet, retrosternal smérta, blekhet, feber, kraftig svettning, lungédem och krékningar.
Behandling

I h&ndelse av dverdosering, vilket yttrar sig som kraftig blodtrycksstegring, ska behandlingen séttas ut tills
patientens tillstand har stabiliserats.

Instruktioner for hantering

Spadningsinstruktioner:

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 anvéandas (se avsnitt 4.2). Om
andra spédningar an 40 mg/liter noradrenalin anvénds, kontrollera berédkningen av infusionshastighet
noggrant innan behandlingen pabdorjas.

Foljande I6sningar kan anvéndas for spédning:
- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 % wi/v) med glukos 50 mg/ml (5 % w/v) infusionsldsning
- glukos 50 mg/ml (5 % wi/v) infusionsldsning
- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 % wi/v) infusionsldsning

Hallbarhet efter 6ppnande av ampull:
Lakemedlet ska anvandas omedelbart efter forsta Gppnandet

Hallbarhet efter spadning
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning har visats i 24 timmar vid 25 °C och 2-8 °C vid spadning till



4 mg/l respektive 40 mg/l noradrenalin i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning eller glukos 50 mg/ml (5 %)
16sning, eller natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) med glukos 50 mg/ml (5 %) I6sning.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska den sp&dda l6sningen anvandas omedelbart. Om den inte anvénds
omedelbart &r forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och bor
normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte rekonstituering/spadning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden
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