FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Noradrenalin Kalceks

1 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
noradrenalin

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 1akare eller
sjukskoterska.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Noradrenalin Kalceks ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Noradrenalin Kalceks ar och vad det
anvands for
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Noradrenalin Kalceks innehaller den aktiva substansen
noradrenalin och verkar karlsammandragande (gor att blodkarlen
drar ihop sig).

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

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

2. Vad du behover veta innan du far Noradrenalin
Kalceks

Du ska inte ges Noradrenalin Kalceks

" om du ar allergisk mot noradrenalin eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6)

"~ om du har lagt blodtryck orsakat av en 1ag blodvolym

" om du far vissa bedévningsmedel, till exempel halotan eller
cyklopropan (detta kan oka risken for oregelbunden hjartrytm),

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du ges noradrenalin om
du:

har diabetes

har leversvikt

har en allvarlig njursjukdom
har hogt blodtryck
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har en overaktiv skoldkortel

har laga syrenivaer i blodet

har héga nivaer koldioxid i blodet

har forhojt tryck i huvudet (intrakraniellt tryck)

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

har lagt blodtryck efter en hjartinfarkt

har en typ av karlkramp (brostsmartor) som kallas Prinzmetals
angina

har vansterkammardysfunktion (en hjartsjukdom)

nyligen har haft en hjartattack

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

® 3raldre

Barn och ungdomar

Sakerheten och effekten for noradrenalin for barn under 18 ar har
inte faststallts. Anvandning till barn rekommenderas darfor inte.

Andra lakemedel och Noradenalin Kalceks

Tala om for [akare eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har
anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel. Det ar sarskilt
viktigt att du berattar for lakare eller sjukskoterska om du
anvander eller nyligen har anvant nagot av foljande lakemedel:

® |3kemedel mot depression som kallas MAO-hdmmare som du
tar for narvarande eller tar tagit inom de senaste 14 dagarna

® |3kemedel mot depression som kallas tricykliska antidepressiva
medel, t.ex. imipramin och desipramin

® adrenerga-serotonerga lakemedel, som bland annat anvands
for att behandla astma och hjartsjukdomar
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linezolid (ett antibiotikum)
beddvningsmedel (sarskild narkosgaser som till exempel
cyklopropan, halotan, kloroform, enfluran)
® |3kemedel mot hogt blodtryck (t.ex. guanetidin, reserpin,
metyldopa, alfa- och betablockerare)
lakemedel mot hjartrytmrubbningar
hjartglykosider (for att behandla hjartsjukdom)
levodopa (for att behandla Parkinsons sjukdom)
skoldkortelhormoner
oxytocin (anvands for att stimulera
livmodersammandragningarar)
antihistaminer (for att behandla allergi)
amfetamin
doxapram (mot luftvagssjukdomar)
mazindol (for att behandla fetma)
lakemedel mot migran (ergotalkaloider)
litium (for att behandla vissa psykiska sjukdomar)

Anvandning av noradrenalin tillsammans med propofol (ett
bedovningsmedel) kan leda till propofolinfusionssyndrom (PRIS)
vilket ar ett allvarligt tillstand som drabbar patienter som sévs med
propofol pa intensivvardsavdelning. Med hjalp av blodprov
informeras lakaren om eventuella rubbningar i kroppens
metaoblism som kan leda till njursvikt, hjartsvikt och dod.

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 kan skada det ofodda barnet. Lakaren
avgor om du ska behandlas med noradrenalin.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 13:34



Det ar inte kant om detta lakemedel utsondras i brostmjolk.
Eftersom manga lakemedel utséndras i brostmjolk ska forsiktighet
lakttas om noradrenalin ges till en kvinna som ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ingen information finns tillganglig. Korning och anvandning av
maskiner rekommenderas darfor inte.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar 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 ldkemedel 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 vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Noradrenalin Kalceks innehaller natrium

Ampuller innehallande 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 5 ml koncentrat till
infusionsvatska, 16sning innehaller mindre an 1 mmol natrium
(23 mg) per ampull, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Varje ampull a 8 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
innehaller 26,4 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 1,32 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Varje ampull a 10 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
innehaller 33 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt).
Detta motsvarar 1,65 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.
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3. Hur du far Noradrenalin Kalceks

Noradrenalin ges pa sjukhus av en lakare eller sjukskdterska. Det
spads forst och ges sedan via en ven.

Hur stor den inledande dosen noradrenalin ar kommer att bero pa
ditt medicinska tillstand. Vanlig dos ar mellan 0,4 mg och 0,8 mg
noradrenalin per timme. Lakaren bestammer den ratta dosen for
dig. Efter forsta doseringen kommer din lakare att utvardera ditt
svar pa behandlingen och anpassa fortsatt dosering darefter.

Lakaren kontrollerar ditt blodtryck och din blodvolym.

Om du far for stor mangd Noradrenalin Kalceks

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

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.

Tala omedelbart om for lakare eller sjukskoterska om du upplever:
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plotsliga kliande utslag (nasselutslag), svullnad i 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 rodnad vid injektionsstallet.

Tala omedelbart om for lakare eller sjukskoterska om du upplever:

angest, somnldshet, forvirring, svaghet, psykotiskt tillstand
huvudvark, darrningar

nedsatt eller 6kad hjartfrekvens

onormal hjartrytm

forandring i EKG

en potentiellt livshotande typ av cirkulationssvikt som kallas
kardiogen chock

hjartmuskelsvaghet pa grund av intensiv fysisk eller psykiskt
stress, hjartklappningar, 0kad hjartmuskelsammandragning
hogt blodtryck, minskad syreforsorjning till vissa organ (hypoxi)
otillrackligt blodflode till hander och fotter (kan orsaka kall hud,
blekhet och/eller smarta i armar och ben)

kallbrand (vavnadsdod)

minskad blodplasmavolym

andningssvarigheter

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

oférmaga att helt tomma urinblasan

irritation eller sar vid injektionsstallet.
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Vid overkanslighet eller overdosering kan féljande biverkningar
forekomma oftare: mycket hogt blodtryck, onormal kanslighet eller
intolerans for ljus, smarta bakom brostbenet, smarta i svalget,
blekhet, kraftiga svettningar och krakningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka
informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Noradrenalin Kalceks ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara ampullerna i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

Hallbarhet efter 6ppnande av ampull
Den utspadda |0sningen ska beredas omedelbart efter ppnandet.

Hallbarhet efter spadning

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter spadning har visats under
48 timmar vid 25 °C och 2-8 °C efter spadning till 4 mg/liter och
40 mg/liter noradrenalin i 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning
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eller 50 mg/ml (5 %) glukoslosning, eller 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlosning med 50 mg/ml (5 %) glukosldsning.

Ur mikrobiologiskt hanseende ska utspadd losning anvandas direkt.
Om den utspadda Iésningen inte anvands direkt ar forvaringstider
och férhallanden fére anvandning anvandarens ansvar och bor
normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte
spadningen har skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
ampullens etikett efter EXP. Utgangsdatumet ar 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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" Den aktiva substansen ar noradrenalin.

1 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller
noradrenalintartrat motsvarande 1 mg noradrenalin.

En ampull innehallande 2 ml koncentrat till infusionsvatska, l6sning
innehaller noradrenalintartrat motsvarande 2 mg noradrenalin.

En ampull innehallande 4 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
innehaller noradrenalintartrat motsvarande 4 mg noradrenalin.
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En ampull innehallande 5 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
innehaller noradrenalintartrat motsvarande 5 mg noradrenalin.

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

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

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos eller gulaktig 16sning, praktiskt taget fria fran synliga
partiklar.

1 ml, 2ml, 4 ml 5ml, 8 mleller 10 ml |0sning i fargldsa glasampull
er med en brytpunkt. Ampullerna ar forpackade i en insats och
placerade i en kartong.

Forpackningsstorlekar: 5 eller 10 ampuller

Eventuellt kommer inta alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Tfn.: +371 67083320
E-post: kalceks@kalceks.lv
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Denna bipacksedel andrades senast 2022-05-17

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Danmark

Noradrenalin Kalceks

Osterrike

Norepinephrin Kalceks 1 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Belgien

Noradrenaline (Norepinephrine)
Kalceks 1 mg/ml concentraat
voor oplossing voor infusie /
solution a diluer pour perfusion /
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Tjeckien

Norepinephrine Kalceks

Estland

Norepinephrine Kalceks

Finland

Noradrenalin Kalceks

Frankrike

NORADRENALINE TARTRATE
KALCEKS 1 mg/mL, solution a
diluer pour perfusion

Tyskland

Norepinephrin Kalceks 1 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Ungern

Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml
koncentratum oldatos infuzidhoz

Irland

Noradrenaline (Norepinephrine)
1 mg/ml concentrate for solution
for infusion

11
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ltalien Norepinefrina Kalceks

Lettland Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml
koncentrats inflziju skiduma
pagatavosanai

Litauen Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml
koncentratas infuziniam tirpalui

Norge Noradrenalin Kalceks

Polen Noradrenalin Kalceks

Portugal Noradrenalina Kalceks

Rumanien Noradrenalina Kalceks 1 mg/ml
concentrat pentru solutie
perfuzabila

Slovakien Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml
infUzny koncentrat

Spanien Noradrenalina Kalceks 1 mg/ml
concentrado para solucién para
perfusién EFG

Sverige Noradrenalin Kalceks

Nederlanderna

Noradrenaline Kalceks 1 mg/ml
concentraat voor oplossing voor
infusie

Forenade kungariket (Nordirland)

Noradrenaline (Norepinephrine)
1 mg/ml concentrate for solution
for infusion

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-

och sjukvardspersonal:

Administreringssatt

Administreras intravenost efter spadning.

12
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Administrera som en utspadd l0sning via en central venkateter.
Infusionshastigheten ska kontrolleras med antingen en sprutpump,
en infusionspump eller en droppraknare.

Anvand inte outspadd.

Inkompatibiliteter

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

Detta ldkemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de
som namns nedan.

Anvisningar for spadning
Endast for engangsbruk. Ej anvand 16sning ska kasseras.

Losningen ska kontrolleras visuellt fore anvandning. Lakemedlet far
inte anvandas om den innehaller synliga partiklar. Anvand inte
infusionsvatskan om den har en brun farg.

Spad fére anvandning med:

= 50 mg/ml (5 %) glukoslosning

" 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning

9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning med 50 mg/ml (5 %)
glukoslosning.

Tillsatt antingen 2 ml koncentrat till 48 ml 50 mg/ml (5 %)
glukoslosning (eller nagon annan av de ovan namnda
spadningsvatskorna) for administrering med sprutpump, eller
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tillstall 20 ml koncentrat till 480 ml 50 mg/ml (5 %) glukoslosning
(eller ndgon annan av de ovan namnda spadningsvatskorna) for
administrering med droppraknare. | bagge fall ar den slutliga
koncentrationen 40 mg/liter noradrenalin (vilket motsvarar

80 mg/liter noradrenalintartrat). Spadningar andra an 40 mg/liter
noradrenalin kan ocksa anvandas. Om spadningar andra an

40 mg/liter anvands, kontrollera utrakningen for
infusionshastigheten noggrant innan behandlingen pabdrjas.

Lakemedlet ar kompatibelt med infusionspasar av polyvinylklorid
(PVC), etylvinylacetat (EVA) och polyeten (PE).

Anvisningar for 0ppnande av ampull

1)  Vrid ampullen med den fargade pricken vand uppat. Om det
finns nagon I6sning i den 6vre delen av ampullen, knacka forsiktigt
med fingret sa att all 16sning samlas i den nedre delen av ampull
en.

2)  Anvand bada handerna for att 6ppna; hall den nedre delen av
ampullen i en hand och anvand den andra handen for att bryta av
toppen pa ampullen i riktning bort fran den fargade punkten (se
bilderna nedan).

N

) 7

Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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