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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Noradrenaline Sintetica 1 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, l6sning
noradrenalin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.
- Omdu har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller sjukskaéterska.
- 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 Noradrenaline Sintetica ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du far Noradrenaline Sintetica
Hur du far Noradrenaline Sintetica

Eventuella biverkningar

Hur Noradrenaline Sintetica ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oML E

1. Vad Noradrenaline Sintetica ar och vad det anvands for

Noradrenaline Sintetica innehaller den aktiva substansen noradrenalin som ger sammandragning av blodkarl.
Noradrenaline Sintetica anvands for att hoja blodtrycket till en normal niva i en akut situation dar blodtrycket
plotsligt sjunker (akut hypotension).

Noradrenalin som finns i Noradrenaline Sintetica kan ocksa vara godkand for att behandla andra tillstdnd som inte
namns i denna produktinformation.

Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Noradrenaline Sintetica

Anvéand inte Noradrenaline Sintetica:
- om du ar allergisk mot noradrenalin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).
- om du har lagt blodtryck (hypotension) orsakat av hypovolemi (liten blodvolym).
- om du tar ndgot bedévningsmedel (anestetika), till exempel halotan eller cyklopropan, eftersom detta
kan oka risken for oregelbunden hjértrytm.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskdterska innan du anvander Noradrenaline Sintetica

» om du har diabetes

« om du har hogt blodtryck

» om du har dveraktiv skoldkortel

« om du har laga nivaer av syre i blodet

« om du har héga nivaer av koldioxid i blodet

« om du har blodpropp eller fortrangningar i de blodkarl som forsérjer hjartat, tarmarna eller andra delar av
kroppen

« om du har lagt blodtryck efter en hjartinfarkt
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« om du har en typ av karlkramp (bréstsmarta) som kallas Prinzmetals angina

e om du &r aldre

« om du har risk for extravasation (risk att blod eller lymfa lacker ut fran blodkérlen till den omgivande
vavnaden)

» om du har allvarlig vansterkammardysfunktion (en hjértsjukdom)

< om du nyligen har haft en hjartinfarkt

eom du har hjartrytmrubbningar (ditt hjarta slar for snabbt, for langsamt eller oregelbundet) ska du ha en lagre
dos.

Under tiden som du far infusionen med noradrenalin évervakar lakare ditt blodtryck och din hjartfrekvens
kontinuerligt.

Andra lakemedel och Noradrenaline Sintetica
Tala om for lakare eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Ett antal lakemedel 6kar de skadliga effekterna av noradrenalin, till exempel:

e Halotan och cyklopropan. Detta ar anestetika (bedévningsmedel) som ges fore vissa operationer. Om du
tar dessa lakemedel samtidigt som noradrenalin kan risken for oregelbunden hjéartrytm oka.

e  Amitriptylin, imipramin, trimipramin, moklobemid, iproniazid, fenelzin, fluoxetin eller sertralin, som
anvands for att behandla depression. Intag av dessa lakemedel tillsammans med noradrenalin kan ge en
farligt hog koncentration av noradrenalin i blodet, vilket 6kar blodtrycket.

e Linezolid (antibiotika) — ett lakemedel som anvands for att behandla infektioner orsakade av bakterier
eller andra mikroorganismer — kan ge en farligt h6g koncentration av noradrenalin i blodet, vilket dkar
blodtrycket, om det tas tillsammans med noradrenalin.

e Alfa- och betablockerare: om du tar dessa ldkemedel samtidigt som noradrenalin kan risken for for
kraftigt hojt blodtryck oka.

e  Skoldkortelhormoner, hjartglykosider och antiarytmika kan forstarka effekterna pa hjartat om de tas
samtidigt som noradrenalin.

e Ergotalkaloider och oxytocin kan forstarka den karlsammandragande effekten.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
tar detta lakemedel.

Noradrenalin kan skada ditt ofédda barn. Din lakare avgér om du ska behandlas med Noradrenaline Sintetica 1
mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

Pediatrisk population
Noradrenaline Sintetica &r endast indikerat for vuxna.
Sékerhet och effekt hos barn och ungdomar har inte faststallts.

Korformaga och anvandning av maskiner
Eftersom du far Noradrenaline Sintetica pa sjukhus kommer lakaren att tala om for dig nar det ar sakert att
framfora fordon och anvanda maskiner.

Noradrenaline Sintetica innehaller natrium

Det har lakemedlet innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 1 ml-, 4 ml- och 5 ml-ampull, vilket i
praktiken innebdr natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 33 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 10 ml-ampull. Det
motsvarar 1,7 % av det rekommenderade dagliga maximala intaget av natrium via kosten fér en vuxen person.

3. Hur du far Noradrenaline Sintetica
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Noradrenaline Sintetica ges pa sjukhus av lakare eller sjukskoterska.

Om du har fatt for stor mangd av Noradrenaline Sintetica

Det ar inte troligt att du far for mycket av det har lakemedlet, eftersom du far det pa sjukhus.

Du kan dock alltid tala med l&kare eller sjukskoterska om du kanner dig orolig.

Symtom pa 6verdos ar mycket hogt blodtryck, langsamma hjartslag, valdsam huvudvark, ljuskéanslighet,
brostsmértor, blekhet, kraftig svettning och krakningar.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lékare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om hur det hér lakemedlet anvands, vand dig till lakare ellersjukskaterska.

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

Forekomsten av dessa biverkningar kan inte berdknas utifran tillgangliga data.
Kontakta omedelbart lakare om du upplever nagot av féljande symtom:
- langsamma hjartslag, snabba hjartslag, hjartklappning, okad hjartmuskelsammandragning, akut hjartsvikt
- onormal hjartrytm
- svarigheter att andas
- angest, somnléshet, forvirring, svaghet, psykotiskt tillstand
- huvudvérk, darrningar
- hogt blodtryck (arteriell hypertension), minskad syreférsorjning till vissa organ (hypoxi)
- akut gron starr (glaukom)
- kalla armar eller ben
- smadrta i armar eller ben
- illaméaende, krakningar
- otillracklig blastémning (urinretention)
- lokalt: irritation och nekros (cellskador som ger celldéd i vavnaden) vid injektionsomradet

Vid 6verkanslighet eller 6verdosering kan féljande biverkningar uppsta oftare: hypertension (hdgt blodtryck),
fotofobi (onormal kanslighet for ljus), retrosternal smarta (brostsmarta), smarta i svalget, blekhet, intensiv
svettning och krakning.

Din lakare kommer att Overvaka ditt blodtryck och din blodvolym.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.

5. Hur Noradrenaline Sintetica ska forvaras



Sida 4

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.
Forvaras i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

Detta lakemedel ska inte anvandas om Idsningen &r morkare &n svagt gul eller rosa till fargen eller om den
innehaller fallning.

Av mikrobiologiska skal bér produkten anvandas omedelbart efter spadning.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r noradrenalin (som noradrenalintartrat).

1 ml koncentrat till infusionsvétska, I6sning innehaller 2 mg noradrenalintartrat motsvarande 1 mg noradrenalin.
Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Det har lakemedlet &r ett koncentrat till infusionsvétska, 16sning. Ldsningen ar en Klar, farglds I6sning.
Lakemedlet finns tillgangligt i férpackningar om 10 ampuller x 1 ml, 10 ampuller x 4 ml, 10 ampuller x 5 ml, 10
ampuller x 10 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Minster
Tyskland

Ombud:

Macure Pharma Aps
Hejrevej 39

2400 Kdpenhamn NV
Danmark

Tillverkare:

Sirton Pharmaceuticals Spa
Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO)
Italien
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eller

Sintetica GmbH
Albersloher Weg 11
48155 Munster

Tyskland
Detta lakemedel ar godként i medlemsstaterna i EES under féljande namn:

Tyskland Noradrenaline Sintetica 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Bulgarien Cunopa 1 mg/ml Konuenrpar 3a nHPy3HOHEH pa3TBOP

Estland Norepinephrine Sintetica

Grekland Sinora 1 mg/ml TTukvé didhvpa yio TopaoKELT SLOADUOTOG TTPOGC
gyyoon

Finland Noradrenaline Sintetica 1 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta
varten

Kroatien Sinora 1 mg/ml Koncentrat za otopinu za infuziju

Irland Sinora 1 mg/ml Concentrate for solution for infusion

Island Noradrenalin Sintetica 1 mg/ml Innrennslispykkni, lausn

Lettland Sinora 1 mg/ml Koncentrats infuziju Skiduma pagatavoSanai

Litauen Norepinephrine Sintetica 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Nederlanderna Sinora 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Norge Noradrenalin Sintetica

Sverige Noradrenaline Sintetica 1 mg/ml koncentrat till infusionsvétska,
10sning

Slovenien Noradrenalin Sintetica 1 mg/ml koncentrat za raztopino za

infundiranje

Denna bipacksedel godkéndes senast 2024-12-11.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for sjukvardspersonal:

For intravends anvandning.

Spédes fore anvandning.

Noradrenaline Sintetica infusionsvétska, 16sning administreras som utspadd l6sning intravendst. For att undvika
ischemisk nekros (hud, extremiteter) ska infusionen ges via en kanyl i en tillrackligt stor ven, eller via CVK.
Infusionshastigheten ska kontrolleras med hjélp av en sprutpump, infusionspump eller en droppraknare.

Inkompatibiliteter

Infusionsldsningar som innehaller noradrenalintartrat har rapporterats vara inkompatibla med féljande amnen:
alkalier och oxidationsmedel, barbiturater, klorfeniramin, klortiazid, nitrofurantoin, novobiocin, fenytoin,
natriumbikarbonat, natriumjodid, streptomycin.

Spadningsinstruktioner

Spédes fore anvandning med 5 % glukoslosning, eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning, eller 9 mg/ml
natriumkloridlésning med 5 % glukos.

Tillsatt antingen 2 ml koncentrat till 48 ml 5 % glukoslosning (eller 9 mg/ml natriumkloridlésning, eller 9
mg/ml natriumkloridlésning med 5 % glukos) for administrering med sprutpump, eller tillsatt 20 ml koncentrat
till 480 ml 5 % glukosldsning (eller 9 mg/ml natriumkloridlésning, eller 9 mg/ml natriumkloridlésning med 5 %
glukos) for administrering med droppréaknare. | bada fallen &r den slutliga koncentrationen av infusionsvéatskan
40 mg/liter noradrenalin (vilket motsvarar 80 mg/liter noradrenalintartrat). Andra spadningar an 40 mg/liter
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noradrenalin kan ocksa anvandas. Om andra spadningar &n 40 mg/liter noradrenalin anvénds, kontrollera
noggrant utrakningarna for infusionshastigheten innan behandlingen paborjas.

Produkten ar kompatibel med PVC-infusionspasar.

Oanvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gallande lokala foreskrifter.

Hallbarhet efter spadning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 24 timmar i 25 °C efter spadning till 4 mg/liter och 40 mg/liter
noradrenalin i 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlGsning, eller 5 % glukosldsning, eller natriumkloridlésning

9 mg/ml (0,9 %) med 5 % glukos. Av mikrobiologiska skal bor dock produkten anvéndas omedelbart. Om
anvandningen inte sker omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsbetingelser efter
Oppnande.
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