Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Noradrenalin hameln 0,2 mg/ml infuusioneste, liuos
noradrenaliini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin Lilikkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivaa, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Noradrenalin hameln on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Noradrenalin hameln -valmistetta
Miten Noradrenalin hameln -valmiste annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Noradrenalin hameln -valmisteen sailyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Noradrenalin hameln on ja mihin siti kiyte tian

Noradrenalin hameln -valmistetta kdytetdén hititilanteessa verenpaineen nostamiseksi normaalille
tasolle aikuisilla.

2. Mitéi sinun on tiede ttivi, ennen kuin sinulle anne taan Noradre nalin hameln -valmis tetta

Sinulle ei saa antaa Noradrenalin hameln -valmistetta, jos:

e olet allerginen noradrenaliinille taitdmin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

e sinulla on korkea verenpaine, kilpirauhasen likatoiminta (hypertyreoosi,
ahdaskulmaglaukooma (tietynlainen silmdn kohonnut paine), feokromosytooma
(harvinainen katekolamiinia tuottava kasvain), vakava munuaisten vajaatoiminta

e sinulla on syddmentykytyksid (paroksysmaalinen eli kohtauksittainen takykardia)

sinulla on nopea, epdsddnnéllinen sydimen kammioiden syke (korkean frekvenssin
absoluuttinen rytmihairio)

sinulla on sepelvaltimoiden tai syddnlihaksen sairaus

sinulla on verisuonten kalkkeutumista (skleroottisia verisuonten muutoksia)

sinulla on laajentunut eturauhanen — johon littyy jidnndsvirtsan muodostuminen
sydidmesi oikea puoli on suurentunut (cor pulmonale).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Noradrenalin hameln -
valmistetta, jos:

* sinulla on diabetes



* sinulla on kohonnut veren kalsiumpitoisuus (hyperkalsemia) tai kaliuminpuutos
(hypokalemia)

* sinulla on synnynniisid syddnvikoja (sulkeutumatta jidnyt sydimen soikea aukko, eteisen tai
kammion valiseindn aukko).

Noradrenaliinin antamisen aikana laékéri tai sairaanhoitaja tarkistaa sdénnollisesti verenpaineesi,
sykkeesi ja infuusio- eli anto kohdan.

Vidrinkdytto ja doping
Noradrenaliinin vaddrinkdyttd dopingaineena voi vaarantaa terveyden ja johtaa positiivisiin 15ydoksiin
dopingtesteissa.

Lapset januoret
Tietoja eiole saatavilla.

Muut lidsikkeet ja Noradrenalin hameln
Kerro lddkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettéin kdyttényt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd.

Useiden lddkkeiden tiedetddn voimistavan noradrenaliinin toksisia vaikutuksia. Téllaisia ladkkeitd
ovat esimerkiksi:

* trisykliset ja tetrasykliset masennusliikkeet

*  monoamiinioksidaasin estijit (esimerkiksi moklobemidi tai feneltsiini), joita kdytetdan
masennuksen hoitoon, ja katekoli-O-metyylitransferaasin estijit, joita kdytetdén Parkinsonin
taudin hoitoon

» parasympaattiset lidkkeet (esimerkiksi atropiini), joita kdytetdin ennen leikkauksia hiallisen
syljenerityksen véhentdmiseksi

* tietyt antihistamiinit (esimerkiksi difenhydramiini, kloorifenamiini), joita kdytetdan
allergioiden hoitoon

* guanetidiini, reserpiini, metyylidopa, joita kdytetddn vaikea-asteisen korkean verenpaineen
hoitoon

* levotyroksiini, jota kdytetddn kilpirauhasen vajaatoiminnan hoitoon

* karbatsokromi ja ornipressiini, joita kdytetdén verenvuodon hallintaan/verenhukan ehkaisyyn

» alkoholi

* teofyllini ja sen johdannaiset suurina annoksina, joita kdytetidn hengitysvaikeuksien, kuten
astman ja kroonisen keuhkoahtaumataudin, hoitoon

» anestesialddkkeet (halotaani, enfluraani, isofluraani) tai muut hengitettidvét anestesialiddkkeet

* paikallispuudutteet, joita kdytetdén tietyn kehon alueen tekemiseksi tunnottomaksi ennen
joitakin toimenpiteitd

* digitalis (syddmen toimintaan vaikuttava glykosidi, jota kdytetdén syddmen toiminnan
tehostamiseen)

* diureetit (nesteenpoistolddkkeet)

* linetsolidi, joka on infektioiden hoitoon kéytettéva antibiootti

* metyleenisininen, jota kdytetidn methemoglobiiniverisyyden hoitoon.

Useiden lddkkeiden tiedetddn heikentdvén tai voimistavan noradrenaliinin vaikutusta. Téllaisia
laakkeitd ovat esimerkiksi:

* beetasalpaajat

* fenotiatsinit

» alfasalpaajat (esimerkiksi fenoksibentsamiini).



Noradrenaliini vadhentdi diabeteslddkkeiden verensokeritasoa alentavaa vaikutusta.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana taisuunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tita lddketta.

Noradrenaliinin kdytosti raskaana olevilla naisilla eiole tietoja tai tietoja on vain véhén.

Tietyissd olosuhteissa noradrenaliini voi heikentdé istukan verenkiertoa ja aiheuttaa hitaan sydimen
sykkeen syntyméittomélle vauvalle. Noradrenalini voi supistaa kohdun verisuonia ja aiheuttaa
raskauden loppuvaiheessa tilan (asfyksian), jossa vauva ei saa riittdvésti happea.

Huolellisen hydtyjen ja riskien arvioinnin jilkeen hoitava lddkéri péaéttdd, annetaanko sinulle tétd
ladkettd.

Noradrenaliinin kéytostd imettivilld naisilla ei ole tietoa.
Noradrenaliini ei kuitenkaan imeydy suun kautta, joten altistumisen maidon kautta ei odoteta tuottavan
ei-toivottuja vaikutuksia imetettiville lapselle.

Noradrenalin hameln sis altaid natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd 177,5 mg natriumia per 50 mln injektiopullo. Tdmai vastaa 8,9 %
suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Noradrenalin hamelnia anne taan

Ladkéritai sairaanhoitaja antaa sinulle Noradrenalin hameln -valmistetta sairaalassa.

Noradrenalin hameln -valmistetta ei tule laimentaa ennen kiyttdd. Se on kdyttovalmis liuos 50 mln
mjektiopullossa. Noradrenalin hameln annetaan laskimonsiséisend infuusiona keskuslaskimokatetrin
tai riittdvin suureen laskimoon asetetun kanyylin kautta. Ruiskupumppua kéytetédin annoksen
sddtdmiseen vasteen mukaan normaalin verenpaineen saavuttamiseksi.

Suositeltu Noradrenalin hameln -valmisteen annos riijppuu sairaudestasi.
Hoitava ladkéri méérittdé sinulle oikean annoksen. Ensimméisen annoksen jilkeen lidkéri arvioi
hoitovasteesi ja muuttaa annosta vastaavasti.

Infuusio- eli antokohta tarkistetaan usein.

Jos sinulle anne taan enemmsén Noradrenalin hameIn -valmis tetta kuin pitéisi
On epdtodennikoistd, ettd saat likaa tai lian vdhén tatd lddkettd, koska tdma lddke annetaan sinulle
sairaalassa. Keskustele kuitenkin l44dkérin tai sairaanhoitajan kanssa, jos olet huolissasi jostakin.

Systeemiset oireet

Yliannostuksen oireita ovat vaikea-asteinen korkea verenpaine, hidas syke, epdsddnnéllinen syke,
hengenahdistus, rintakipu, huimaus, tajunnan menetys, kalpea tai kalpeanharmaa ja kylmé iho,
yliméérainen neste keuhkoissa, hengityslihasten tdydellinen tai vaikea-asteinen heikkous ja
ruoansulatuskanavan oireet.

Paikalliset oireet
Antokohdan ldhelld voi esiintyd valkoisiksi varjdytyneitd ihoalueita infuusioon kdytettdvin suonen
varrella ja nekroosia (soluvaurio, joka aiheuttaa solujen kuolemista kudoksessa).




Myrkytyksen hoito
Valmisteen yliannostustapauksissa hoito on lopetettava, ja asianmukainen korjaava hoito on aloitettava.

Jos esiintyy verisuonten ulkopuolisia kudosvaurioita, infuusio on lopetettava valittomasti.
Vaurioitunut alue tulee hoitaa vasodilaatiolla eli verisuonia laajentavalla ladkityksell.

Jos sinulla on muuta kysyttdvid timdn ladkkeen kaytostd, kysy ladkariltd tai sairaanhoitajalta.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

e verensokeritason nousu (hyperglykemia), veren pH-arvon lasku (metabolinen asidoosi)

e padnsirky, epdvarmuuden ja ahdistuksen tunteet, vapina, levottomuus, sekavuustilat ja
psykoosi

e sydidmentykytykset (sydimen jyskyttdmisen tunne), rintakipu

e verenpaineen nousu, hidas syke (bradykardia), epdsdénnéllinen syke (rytmihéirio)

e raajojen ihon ja kudosten vaurioituminen heikentyneestd verenkierrosta johtuen, erityisesti
ihon, limakalvojen ja munuaisten alueella

¢ raajojen kylmyyden tunne

e hengistyminen tai hengitysvaikeudet

e lisddntynyt syljeneritys, pahoinvointi, oksentelu

e kalpeus, hikoilu

e vihentynyt virtsan eritys tai virtsaa ei erity lainkaan

e kudosvauriot, jotka johtuvat antoalueen (ihon) verenkierron heikkoudesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Noradrenalin hameln -valmisteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jadtya.


http://www.fimea.fi/

Ennen antamista tdma ladkevalmiste on sdilytettidva jadkaapin ulkopuolella, jotta valmiste saavuttaa
laimmon, joka saa olla enintddn 25 °C.

Sailytys jédkaapin ulkopuolella:

Noradrenalin hameln voidaan sidilyttdd myos jidkaapin ulkopuolella enintdin 25 °Cmn lampdtilassa ja
enintiin kuuden kuukauden ajan, minkd jilkeen valmiste on hivitettiva. Ladkettd ei saa laittaa
takaisin jidkaappiin, kun se on kerran otettu pois jadkaapista. Sdilytysaika ei saa ylittdd kestoaikaa.

Vain kertakdyttoon. Tama lidke tulee kiyttia vilittomisti ensimméisen avaamisen jilkeen.
Ali kiyti titd lskettd, jos se ei ole kirkasta ja siséltda hiukkasia taijos injektiopullo ei ole ehji.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Noradrenalin hameln sis altia

- Vaikuttava aine on noradrenaliini (noradrenaliinitartraattina).
1 ml infuusionestettd siséltdd 0,4 mg noradrenaliinitartraattia vastaten 0,2 mg noradrenaliinia.
Yksi 50 mln injektiopullo siséltdd 20 mg noradrenaliinitartraattia vastaten 10 mg noradrenaliinia.

- Muut aineet ovat dinatriumedetaattidihydraatti, natriumkloridi, natriumhydroksidi tai
kloorivetyhappo (pH:n sddtelyd varten) ja injektionesteisiin kaytettdvd vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tama ladkevalmiste on kéyttdvalmis infuusioneste, liuos. Liuos on kirkas, véritén tai lihes vériton,
eikd siind ole nidkyvid hiukkasia. Liuos on pakattu kirkkaaseen vérittdomdan ja reagoimattomaan

50 mln tyypin I lasipulloon, joka on suljettu harmaalla tyypin I bromobutyylikumitulpalla ja
alumiinisella repdisysinetilld.

Pakkauskoot: 1, 5 tai 10 injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdiméttid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
hameln pharma gmbh
Inselstrafle 1

31787 Hameln

Saksa

Valmistaja
Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH, Industriestrafe 3, 34212 Melsungen, Saksa

hameln rds s.r.o., Horna 36, 90001 Modra, Slovakia



Télli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Italia Noradrenalina tartrato hameln

Hollandi Noradrenalin hamel 0,2 mg/ml, oplossing voor infusie
Norja Noradrenalin hameln

Polen Noradrenaline hameln

Saksa Noradrenalin-hameln 0,2 mg/ml Infusionslosung
Slovakia Norepinephrine hameln 0,2 mg/ml infuzny roztok
Suomi Noradrenalin hameln

Tanska Noradrenalin hameln

TSekin tasavalta | Norepinephrine hameln

Unkari Noradrenaline hameln 0,2 mg/ml oldatos infuzio

Téama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.01.2022.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
VALMISTELUOHJE
Noradrenalin hameln 0,2 mg/ml infuusioneste, liuos

Katso tiydelliset lidikemddriystiedot ja muut tiedot Valmisteyhteenvedosta.

Vain laskimonsisdiseen infuusioon
pH 3,2-42
Osmolaliteetti 270-310 mOsmol/kg

Annostus

Aikuisia
Kaikki annossuositukset annetaan noradrenaliinie méiks en yksikoina.

Verenpaineen stabilointi saavutetaan parhaiten laskimonsisdiselld infuusiolla, esimerkiksi
ruiskuinfuusiopumpulla toteutettuna. Potilaan nykyisestd verenkierron tilanteesta riippuen
ruiskuinfuusiopumppuun asetetaan antonopeudeksi 0,3 ml/h (vastaten 1 mikrogramma/minuutti) —
6 ml’h (vastaten 20 mikrogrammaa/minuutti). Annostus riippuu potilaan nykyisesté
hemodynaamisesta tilanteesta ja on yleensd 1-20 mikrogrammaa/minuutti aikuiselle potilaalle, mika
vastaa annostusta 0,014—0,28 mikrogrammaa kehon painokiloa kohti minuutissa. Suuremmat
annokset voivat olla tarpeen kliinisestd tilanteesta riippuen.

Veren tilavuusvaje (hypovolemia) ja asidoosi vdhentdvit noradrenaliinin tehoa, ja ndma tilat on
kompensoitava mahdollisimman varhaisessa vaiheessa.

Noradrenalin hameln -valmistetta eisaa laimentaa ennen kéyttod; se toimitetaan kéyttGvalmiina.
Noradrenalin hameln -valmisteen tahaton laimennus voi johtaa potilailla aliannostukseen ja jatkuvaan
hengenvaaralliseen hypotensioon.

Noradrenalin hameln tulee antaa laskimonsisdisend infuusiona keskuslaskimokatetrin kautta tai
riittdvin suureen laskimoon asetetun kanyylin kautta ekstravasaatioriskin ja sitd seuraavan kudoksen
nekroosin riskin minimoimiseksi.



Manuaalisesti annettua bolusta infuusion aloittamisen yhteydessa ei suositella.

Ruiskun asettamisessa on noudatettava varovaisuutta, jotta hemodynamiikka siilyy vakaana.

Suositellaan jatkuvaa annostelua kaksoispumppujirjestelmin ja kuollutta tilavuutta vihentdvéin
laajennussarjan kautta.

Yhteens opimattomuudet
Tata ladkettd el saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Noradrenaliinitartraattia sisdltdvien infuusioliuosten on raportoitu olevan yhteensopimattomia
seuraavien aineiden kanssa: alkaliset ja hapettavat aineet, barbituraatit, kloorifeniramiini,
klooritiatsidi, nitrofurantoiini, novobiosiini, fenytoiini, natriumbikarbonaatti, natriumjodidi,
streptomysiini.

Sailytys
Sailytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jadtya.

Ennen antamista timi lidkevalmiste on séilytettdva jadkaapin ulkopuolella, jotta valmiste saavuttaa
limmon, joka saa olla enintddn 25 °C.

Séilytys jadkaapin ulkopuolella:
Noradrenalin hameln voidaan séilyttdd myos jadkaapin ulkopuolella enintddn 25 °C:n limpdtilassa ja
enintiin kuuden kuukauden ajan, minkd jilkeen valmiste on hévitettivd. Lidkevalmistetta ei saa

kestoaikaa.



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Noradrenalin hameln 0,2 mg/ml infusions viitska, losning

noradrenalin

Lis noga igenom bipacksedeln innan du borjar anvénda like medlet. Den inne héller information

som r viktig for dig.

- Spara bipacksedeln, du kan behdva ldsa den igen.

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

- Om du far biverkningar, vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Noradrenalin hameln 4r och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du far Noradrenalin hameln
Hur Noradrenalin hameln administreras

Eventuella biverkningar

Hur Noradrenalin hameln ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

S e i e

1. Vad Noradrenalin hameln ir och vad det anvinds for

Noradrenalin hameln anvinds som akutatgérd for att hoja blodtrycket till normala nivaer hos vuxna.

2. Vad du behéver vetainnan du ges Noradrenalin hameln

Du skainte ges Noradrenalin hameln om:
e dudrallergisk mot noradrenalin eller mot ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

e du har hogt blodtryck, en 6veraktiv skoldkortel (hypertyreos), trangvinkelglaukom (en
typ av Okat tryck i 6gat), feokromocytom (séllsynt katekolaminproducerande tumoér),
allvarlig njursvikt
du har hjartklappning (paroxysmal takykardi)
du har snabba, oregelbundna hjirtslag i ventriklarna (hogfrekvent absolut arytmi)
du har en sjukdom i kranskérlen eller hjartmuskeln
du har forkalkningar i blodkérlen (sklerotiska vaskuldra fordndringar)
du har en forstorad prostata, med bildning av residualurin
hogra sidan av ditt hjirta &r forstorad (cor pulmonale).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskdterska innan du ges Noradrenalin hameln om du:
*  har diabetes
* har forhojd kalciumniva i blodet (hyperkalcemi) eller kaliumbrist (hypokalemi)
* har medfédda hjértfel (persisterande foramen ovale, formaksseptumdefekt eller
kammarseptumdefekt).



Under infusionen av noradrenalin kommer en ldkare eller sjukskoterska kontinuerligt att kontrollera
blodtryck, hjirtfrekvens och infusionsstéllet.

Missbruk och dopning
Missbruk av noradrenalin som dopingmedel kan dventyra hilsan och leda till positiva resultat vid
dopingtester.

Barn och ungdomar
Det finns inga tillgingliga data.

Andra likemedel och Noradrenalin hameln

Tala om for likare eller sjukskoterska om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Ett antal likemedel dr kiinda for att 6ka de toxiska effekterna av noradrenalin, sdsom:

» tricykliska och tetracykliska antidepressiva medel

*  monoaminoxidashimmare (t.ex. moklobemid eller fenelzin) som anvinds for att behandla
depression, och katekol-O-metyltransferashdmmare som anvinds for att behandla Parkinsons
sjukdom

* parasympatiska likemedel (t.ex. atropin) som anvénds fore operationer for att minska
overdriven salivutsondring

* vissa antihistaminer (t.ex. difenhydramin, klorfenamin), anvinds for att behandla allergier

* guanetidin, reserpin, metyldopa, anvdnds for behandling av allvarligt hogt blodtryck

* levotyroxin, anvidnds for att behandla underaktiv skoldkortel

» karbazokrom och ornipressin, anvinds for att kontrollera blodning/férebygga blodforlust

» alkohol

* teofyllin och dess derivat i hdga doser, anvénds for att behandla andningssvarigheter sasom
astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom

* anestetika (halotan, enfluran, isofturan) eller andra inhalationsbedévningsmedel

* lokalbedovningsmedel, anvdnds for att beddva ett specifikt omrade av kroppen fore vissa
operationer

» digitalis (hjartglykosid som anvénds for att {4 hjartat att arbeta mer effektivt)

* diuretika (vétskedrivande likemedel)

* linezolid, ettantibiotikum som anvinds for att behandla infektioner

*  metylenblitt, anvéinds for att behandla methemoglobinemi.

Ett antal likemedel &r kdnda for att minska eller forsvaga effekterna av noradrenalin, sdsom:
*  Dbetablockerare
» fenotiaziner
» alfablockerare (t.ex. fenoxibensamin).

Den blodsockersidnkande effekten av antidiabetika minskas av noradrenalin.
Graviditet och amning
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller sjukskdterska innan du anvinder detta likemedel.

Det finns inga eller en begransad mdngd data fran anviandning av noradrenalin hos gravida kvinnor.



Under vissa omstdndigheter kan noradrenalin minska blodflodet fran placenta och orsaka langsam
hjartrytm hos det ofédda barnet. Noradrenalin kan dra ihop blodkérlen i livmodern och orsaka ett
tillstand (asfyxi) i slutet av graviditeten dir barnet inte far tillrickligt med syre.

Efter en noggrann nytta-riskbedéomning avgor din likare om du ska fa detta likemedel.

Ingen information finns tillginglig om anvéindning av noradrenalin hos kvinnor som ammar.
Emellertid absorberas inte noradrenalin genom munnen, dirfor forviantas en exponering fran mjolk inte
ha oonskade effekter for det ammande barnet.

Noradrenalin hameln inne héille r natrium
Detta lakemedel innehaller 177,5 mg natrium per 50 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 8,9 % av
hogsta rekomenderat dagligt intag av natrium for en vuxna.

3. Hur Noradrenalin hameln administreras

Noradrenalin hameln kommer att ges pa sjukhus av en likare eller sjukskoterska.

Noradrenalin hameln ska inte spddas ut fore anvdndning; det ar en fardigberedd I6sning i en 50 ml
mjektionsflaska. Noradrenalin hameln administreras via intravends infusion genom en
centralvenkateter eller en kanyl placerad i en tillrickligt stor ven. En infusionspump kommer att
anvandas for att justera dosen enligt responseni syfte att uppna ett normalt blodtryck.

Den rekommenderade dosen av Noradrenalin hameln beror pé ditt medicinska tillstand.
Din ldkare kommer att faststilla ritt dos for dig. Efter den initiala dosen kommer likaren att bedoma
ditt respons och justera dosen dérefter.

Infusionsstillet kommer att kontrolleras ofta.

Om du far for stor méingd av Noradrenalin hameln

Det édr osannolikt att du kommer att fi for mycket eller {or lite av detta likemedel, eftersom detta
lakemedel kommer att ges till dig pa sjukhus. Tala dock med din lékare eller sjukskéterska om det dr
nagot som oroar dig.

Systemiska symtom

Symtom pa dverdosering inkluderar kraftigt hogt blodtryck, langsam hjértrytm, oregelbunden
hjartrytm, andfaddhet, smérta i brostet, yrsel, medvetsloshet, blek till ljusgra, kall hud, 6verskott av
vatska i lungorna, fullstindig eller allvarlig svaghet i andningsmuskler och gastrointestinala symtom.

Lokala symtom
Naira administreringsstillet kan du uppleva vita missfargade omraden pa huden lings infusionsvenen
och nekros (cellskada som orsakar dodsfall for celler i vivnaden).

Behandling av forgiftning
I hindelse av dverdosering ska behandlingen avbrytas och Iimplig korrigerande behandling inledas.

Vid extravaskulir vivnadsskada ska infusionen avbrytas omedelbart. Det drabbade omradet ska
behandlas med en vasodilator (blodkérlsvidgande likemedel).

Om du har ytterligare fragor om hur man anvander likemedlet, fraga din likare eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

e okning av blodsocker (hyperglykemi), sénkning av blodets pH (metabolisk acidos)

e huvudvirk, kinslor av osdkerhet och angest, darrningar, rastloshet, forvirringstillstind och
psykos

e hjartklappning (kénsla av bultande hjérta), brostsmértor

e JOkat blodtryck, langsam hjéartfrekvens (bradykardi), oregelbunden hjértrytm (arytmi)

e skada pa huden och vdvnaden i armar och ben pa grund av minskad blodtillférsel, sarskilt i
omraden pa huden, slemhinnor och njurar

e kénsla av kyla i armar och ben

e andfiddhet eller andningssvérigheter

e Okad salivutsondring, illamaende, krikningar

e blekhet, svettning

e minskad eller utebliven urinutséndring

e vivnadsskada pa grund av bristande blodtillférsel i appliceringsomradet (huden).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, vand dig till likare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta giller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du hjélpa till att ge mer information
om detta likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Noradrenalin hameln ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2-8 °C). Far ej frysas.

Fore administrering bor detta likemedel forvaras utanfor kylskapet for att nd rumstemperatur pd hogst
25°C.

Forvaring utanfor kylskap:

Noradrenalin hameln kan ocksé forvaras utanfor kylskapet vid en temperatur pa hogst 25 °C i hogst 6
manader, varefter det ska kasseras. Lékemedlet ska inte séttas tillbaka i kylskdpet nér det har forvarats
utanfor. Forvaringstiden for inte 6verstiga héllbarhetstiden.

1"


http://www.fimea.fi/

Endast for engéngsbruk. Detta likemedel ska anvdandas omedelbart efter forsta Gppnandet.

Anvind inte detta likemedel om vitskan inte 4r klar och innehéller partiklar eller om injektionsflaskan
inte r intakt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
lingre anvinds. Dessa atgdarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och évriga upplys ningar

Vad Noradrenalin hameln inne héller

- Denaktiva substansen dr noradrenalin (som noradrenalintartrat).
Varje 1 ml infusionsvétska innehdller 0,4 mg noradrenalintartrat, motsvarande 0,2 mg
noradrenalin.
Varje 50 ml injektionsflaska innehaller 20 mg noradrenalintartrat, motsvarande 10 mg
noradrenalin.

- Ovriga innehdllsimnen ir dinatriumedetatdihydrat, natriumklorid, natriumhydroxid eller saltsyra
(for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel tillhandahalls som en bruksfardig infusionsvitska, 16sning. Infusionsvitskan ar
Klar, farglos eller ndstan farglos, fri fran synliga partiklar och forpackadi enklar, farglos, neutral
50 ml mjektionsflaska av typ I-glas, forsluten med en gra, typ [-bromobutylgummipropp och en
avrivbar aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar om 1, 5 eller 10 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
hameln pharma gmbh

Inselstrafle 1

31787 Hameln

Tyskland

Tillverkare
Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH, Industriestrafe 3, 34212 Melsungen, Tyskland

hameln rds s.r.o., Horna 36, 90001 Modra, Slovakien
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Detta like medel dr godkiint i me dle msstaterna i Europeiska e konomiska samarbe tsomridet,
med foljande namn:

Danmark Noradrenalin hameln

Finland Noradrenalin hameln

Italien Noradrenalina tartrato hameln

Nederlinderna Noradrenalin hameln 0,2 mg/ml, oplossing voor infusie
Norge Noradrenalin hameln

Polen Noradrenaline hameln

Slovakien Norepinephrine hameln 0,2 mg/ml inflizny roztok
Tjeckien Norepinephrine hamehn

Tyskland Noradrenalin-hameln 0,2 mg/ml Infusionslosung
Ungern Noradrenaline hameln 0,2 mg/ml oldatos inftizid

Bipacksedeln reviderades senast 19.01.2022.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for héllso- och s jukvérds personal:
BEREDNINGSANVISNING
Noradrenalin hameln 0,2 mg/ml infusionsviitska, 10sning

Se produktresumén for fullstindig forskrivning och annan information.

Endast for mtravends nfusion.
pH 3,2-42
Osmolalitet 270-310 mOsmol’kg

Dosering
Alla dosrekommendationer ges i enheter av noradrenalinbas.

Stabilisering av blodtrycket uppnas bést genom intravends infusion, t.ex. med hjilp av en
infusionspump med spruta. Beroende pa patientes aktuella cirkulationsstatus stills en hastighet pa
0,3 ml/timme (motsvarande 1 mikrogram/minut) till 6 ml/timme (motsvarande 20 mikrogram/minut)
in pé infusionspumpen. Doseringen beror pa patientens aktuella hemodynamiska status och &ri
allménhet 1-20 mikrogram/minut for en vuxen patient, motsvarande 0,014-0,28 mikrogram per kg
kroppsvikt per minut. Beroende pa den kliniska situationen kan hogre doser vara nddvandiga.

Blodvolymbrist (hypovolemi) och acidos minskar effekten av noradrenalin och maste kompenseras i
ett tidigt skede som mojligt.

Noradrenalin hameln ska inte spadas ut fore anvéndning; det levereras bruksféardig. Oavsiktlig
utspddning av Noradrenalin hamel kan leda till underdosering av patienterna och ihdllande
livshotande hypotoni.

Noradrenalin hameln bor administreras som en intravends infusion via en central venkateter eller via
en kanyl placerad i en tillréickligt stor ven for att minimera risken for extravasation och efterfoljande

vavnadsdod.

Manuell bolus for priming vid start av infusion rekommenderas inte.
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Forsiktighet krdvs under sprutbyte for att undvika hemodynamisk instabilitet. Kontinuerlig
administrering genom ett dubbelpumpsystem och en forlingningssats som minskar
dodutrymmesvolymen rekommenderas.

Inkompatibilite t
Detta likemedel far inte blandas med andra ldkemedel

Infusionslosningar som innehéller noradrenalintartrat har rapporterats vara oforenliga med foljande
amnen: alkalier och oxidationsmedel, barbiturater, klorfenamin, klortiazid, nitrofurantoin, novobiocin,
fenytoin, natriumbikarbonat, natriumjodid, streptomycin.

Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i kylskdp (2—8 °C). Far ¢j frysas.

Fore administrering bor detta likemedel forvaras utanfor kylskapet for att na temperatur pa hogst
25 °C.

Forvaring utanfor kylskap:

Noradrenalin hameln kan ocksa forvaras utanfor kylskapet vid en temperatur pa hogst 25 °C 1 hogst
6 manader, varefter det ska kasseras. Lakemedlet ska inte liggas tillbaka i kylskapet néir det har
forvarats utanfor. Forvaringstiden for inte 6verstiga hallbarhetstiden.
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