FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Noradrenalin Pfizer

1 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Noradrenalin (som noradrenalintartrat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Noradrenalin Pfizer ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du ges Noradrenalin Pfizer
3. Hur Noradrenalin Pfizer anvands

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Noradrenalin Pfizer ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Noradrenalin Pfizer ar och vad det anvands
for

Noradrenalin Pfizer anvands i akuta fall i sjukvarden for att hoja
blodtrycket till normal niva.

Noradrenalin som finns i Noradrenalin Pfizer 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 f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du ges Noradrenalin
Pfizer

Anvand inte Noradrenalin Pfizer

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

Om ovanstaende galler dig, tala med lakare innan detta ldkemedel
anvands.
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Noradrenalin Pfizer om du har:

- diabetes
- hogt blodtryck
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"~ hypertyreos

" laga nivaer av syre i blodet

" hoga nivaer av koldioxid i blodet

" blodpropp eller fortrangningar i de blodkarl som forsorjer
hjartat, tarmarna eller andra delar av kroppen

" lagt blodtryck efter en hjartattack

- en typ av karlkramp (brostsmarta) som kallas Prinzmetals
angina

" araldre

Andra lakemedel och Noradrenalin Pfizer

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ett antal lakemedel ar kanda for att oka den toxiska effekten av
noradrenalin. Dessa ar:

- MAO-hammare (antidepressiva)

- Tricykliska antidepressiva

" Linezolid (antibiotika)

- Narkosmedel (sarskilt narkosgaser)

"~ Adrenerga-serotonerga lakemedel t. ex. som anvands vid
behandling av astma och hjartsjukdomar.

- Guanetidin

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
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innan du anvander detta lakemedel. Noradrenalin Pfizer kan skada
ditt ofodda barn. Din lakare kommer avgora om du ska behandlas
med Noradrenalin Pfizer.

Noradrenalin Pfizer innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
ampull, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”. 2 ml ampullen innehaller
6,7 mg natrium och 4 ml ampullen innehaller 13,3 mg natrium

. Detta lakemedel kan spadas med ldsningar som innehaller
natrium. Ta detta i beaktning om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur Noradrenalin Pfizer anvands

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

Rekommenderad dos for Noradrenalin Pfizer kommer att bero pa
ditt medicinska tillstand. Vanlig dos ar mellan 0,4 och 0,8 mg per
timme. Din lakare kommer bestamma den ratta dosen for dig. Efter
forsta doseringen kommer din ldkare att utvardera ditt svar pa
behandlingen och anpassa fortsatt dosering darefter.

Om du anvant for stor mangd eller har glomt att
anvanda Noradrenalin Pfizer

Det ar osannolikt att du kommer fa for stor eller for liten mangd av
detta ldkemedel da det endast ges pa sjukhus. Men prata med din
lakare eller sjukskoterska om du har nagra funderingar.
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Symtom pa 6verdosering ar allvarligt hogt blodtryck, langsam puls,
kraftig huvudvark, svarigheter att andas pa grund av vatska i
lungorna, ljuskanslighet, smarta i brostet, blekhet, intensiva
svettningar och krakningar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Beratta omedelbart for din lakare om du upplever foljande:;

- Plotsliga kliande utslag (rodnader), 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.

- Smarta och/eller svullnad vid injektionsstallet

Beratta sa fort som mojligt for din lakare om du upplever foljande:

" Langsamma hjartslag

- Onormal hjartrytm

" Svarigheter att andas

" Angest

" Huvudvark

- Kalla armar eller ben

- Smarta i armar eller ben

Din lakare kommer dvervaka ditt blodtryck och blodvolym.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Noradrenalin Pfizer ska forvaras
Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

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

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas direkt efter
utspadning.

Anvand inte detta lakemedel om losningen ar brunfargad.

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 6vriga
upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar noradrenalin (som
noradrenalintartrat).

1 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 2 mg
noradrenalintartrat motsvarande 1 mg noradrenalin.
1 ampull pa 2 ml innehaller 4 mg noradrenalintartrat motsvarande

2 mg noradrenalin.
1 ampull pa 4 ml innehaller 8 mg noradrenalintartrat motsvarande

4 mg noradrenalin.

Ovriga innehallsédmnen ar:

® natriumklorid (se avsnitt 2 "Noradenaline Pfizer innehaller
natrium”)
saltsyra (for pH-justering)
natriumhydroxid (for pH-justering) (se avsnitt 2 "Noradenaline
Pfizer innehaller natrium”)

® vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel ar koncentrat till infusionsvatska, 16sning.
Losningen ar en klar farglos eller gulaktig 16sning.

Noradrenalin Pfizer kan finnas tillgangligt i forpackningar om 5x2
ml ampuller eller 5x4 ml ampuller.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
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Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Tillverkare

Avara Liscate Pharmaceutical Services S.p.A.
Via Fosse Ardeatine 2

20050 Liscate - Milano

ltalien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-08

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Noradrenalin Pfizer 1 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning.

FOr intravends anvandning.
Spades fore anvandning.

Ges som en utspadd Iosning via en central venkateter.

Infusionen ska ha en kontrollerad hastighet genom att anvanda en
sprutpump eller en infusionspump eller en droppraknare.

Inkompatibiliteter

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

Spéadningsinstruktioner

Spades fore anvandning med 5 % glukoslosning eller 9 mg/ml

(0,9 %) natriumklorid med 5 % glukoslosning. Tillsatt antingen 2 ml
koncentrat till 48 ml 5% glukoslosning (eller 9 mg/ml (0,9 %)
natriumklorid med 5 % glukoslosning) for administrering av
sprutpump, eller tillsatt 20 ml koncentrat till 480 ml 5 %
glukoslosning (eller 9 mg/ml (0,9 %)natriumklorid med 5 %
glukoslosning) for administrering av droppraknare.

| bada fallen &r 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. Om andra spadningar an 40 mg/liter
noradrenalin anvands, kontrollera berakningen av
infusionshastighet noggrant innan behandlingen paborjas.

Produkten ar kompatibel med PVC-infusionspasar.

Oanvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Hallbarhet efter spadning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 24 timmar i 25 °C nar
spatt till 4 mg/liter och 40 mg/liter noradrenalin i 9 mg/ml (0,9 %)
natriumklorid I16sning eller 5 % glukoslosning. Ur mikrobiologisk
synpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart ar forvaringstid och forvaringsvillkor fore
administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte vara mer
an 24 timmar vid 2 °C-8 °C.
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