PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 2 mg noradrenalintartrat motsvarande 1 mg
noradrenalinbas.

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

Varje ml innehaller 80 mikrogram noradrenalintartrat motsvarande 40 mikrogram noradrenalinbas, om
utspatt som rekommenderat.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvatska, 16sning.
Klar oférgad till gulaktig 16sning.
pH:3.0-4.0

Osmolaritet: cirka 280 mOsm/I

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Indicerat for anvandning som akutatgard vid normalisering av blodtrycket vid akut hypotension.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Initial infusionshastighet:

Vid spadning enligt rekommendationen i avsnitt 6.6 (koncentrationen av den beredda infusionen &r

40 mg/liter noradrenalinbas (80 mg/liter noradrenalintartrat)) sa ska den initiala infusionshastigheten vid en
kroppsvikt av 70 kg vara mellan 10 ml/timme och 20 ml/timme (0,16 till 0,33 ml/min).

Detta motsvarar 0,4 mg/timme till 0,8 mg/timme noradrenalinbas (0,8 mg/timme till 1,6 mg/timme
noradrenalintartrat). Vissa lakare kan vilja borja pa en lagre initial infusionshastighet pa 5 ml/timme (0,08

ml/min) motsvarande 0,2 mg/timme noradrenalinbas (0,4 mg/timme noradrenalintartrat).

Titrering av dosen:



Nér infusionen av noradrenalinbas har uppréttats bor dosen titreras i steg om 0,05-0,1 pg/kg/min av
noradrenalinbas utifran den observerade effekten pa blodtrycket. Det &r en stor individuell variation i vilken
dos som behdvs for att uppna och bibehalla dnskat blodtryck. Malet bor vara att astadkomma ett 1agt normalt
systoliskt blodtryck (100-120 mmHg) eller att uppna ett lampligt medelvarde av arteriellt blodtryck (hdgre
an 65-80 mmHg — beroende pa patientens tillstand).

Noradrenalin infusionsvatska, 16sning
40 mg/liter (40 pg/ml) noradrenalinbas
Patientens vikt Dosering (ug/kg/min) | Dosering (mg/timme) Infusionshastighet
noradrenalinbas noradrenalinbas (ml/timme)
50 kg 0,05 0,15 3,75
0,1 0,3 75
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 1,8 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 48 120
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 54 135

Vissa l&kare kan foredra att spada till andra koncentrationer. Om andra spadningar anvands, kontrollera
noggrant utrakningarna for infusionshastigheten innan behandlingen paborjas.

Patienter med njur- eller leverfunktionsnedsattning:
Det finns ingen erfarenhet av behandling av patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Aldre:
Behandling som for vuxna men se avsnitt 4.4.

Pediatrisk population:
Ej rekommenderat.

Behandlingsléngd och gvervakning:
Noradrenalinbehandlingen ska fortsatta sa lange patienten behéver en vasoaktiv lakemedelsbehandling.
Patienten bor dvervakas noggrant och blodtrycket bér matas under hela behandlingen.

Utsattande av behandling:
Noradrenalininfusionen bor successivt trappas ned da abrupt utsattande kan leda till akut hypotension.




Administreringsvag:
For intravenos anvandning.

Administreringssatt:
Ges som en utspadd I6sning via en central venkateter.

Infusionshastigheten ska vara kontrollerad via sprutpump, infusionspump eller en droppréknare.
Anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot noradrenalintartrat eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Noradrenalin ska endast hanteras av sjukvardspersonal som har erfarenhet av att behandla med noradrenalin.
Aldre patienter kan vara sarskilt kansliga for effekterna av noradrenalin.

Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter med kranskérlssjukdom, mesenteriska eller perifer vaskular
trombos eftersom noradrenalin kan 6ka ischemi och utvidga omradet for infarkt. Liknande forsiktighet bor
iakttas hos patienter med hypotension efter hjartinfarkt, hos patienter med Prinzmetals variantangina och hos
patienter med diabetes, hypertoni eller hypertyreoidism.

Noradrenalin ska anvandas med forsiktighet hos patienter som visar pa djupgaende hypoxi eller hyperkapni.

Noradrenalin ska endast anvandas i kombination med en lamplig blodvolymsersattare. Vid infusion av
noradrenalin, ska blodtrycket och flodet kontrolleras regelbundet for att undvika hypertension.

Extravasal infusion kan orsaka lokal vavnadsnekros. Infusionsstallet bor darfor kontrolleras ofta och
regelbundet. Om extravasal infusion uppstar, ska infusionen avbrytas omedelbart och omradet ska utan
dréjsmal infiltreras med fentolamin.

Forlangd administrering av nagon potent vasopressor kan resultera i plasmavolymsbrist, vilket kan
kontinuerligt korrigeras med tillskott av vatska och elektrolyter. Om plasmavolymen inte korrigeras, kan
hypotension upptrada nar infusionen avslutas, eller sa kan blodtrycket bibehallas med risk for svar perifer
och visceral vasokonstriktion (t.ex. minskad renal perfusion) med minskning av blodfléde och
vavnadsperfusion med efterféljande hypoxi och mjélksyraacidos och eventuell ischemisk skada.

Hjdlpamne med kand effekt

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ampull. Patienter som &ter natriumfattig
kost ska informeras om att detta lakemedel ar nast intill ”natriumfritt”.

Detta lakemedel kan spadas med I6sningar som innehaller natrium (se avsnitt 4.2 och 6.6) och det ska
beaktas i forhallande till den totala natriumhalten fran alla kallor som ges till patienten.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Anvéandningen av noradrenalin tillsammans med halogenerade flyktiga anestetika, MAO-hdmmare, linezolid,

tricykliska antidepressiva, adrenerga-serotonerga lakemedel eller andra hjéartsensibiliserande lakemedel
rekommenderas ej, da detta kan ge svar, forlangd hypertension vilket kan leda till mgjlig arytmi.



Effekterna av noradrenalin kan forstarkas av guanetidin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Noradrenalin kan paverka placental perfusion och inducera bradykardi hos fostret. Noradrenalin kan ocksa

utéva en kontraktil effekt pa livmodern hos en gravid kvinna vilket kan leda till fosterasfyxi sent i
graviditeten. Dessa potentiella risker for fostret bor darfor vagas mot eventuella fordelar fér kvinnan.

Amning
Det finns ingen tillganglig information om anvéndning av noradrenalin under amning.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Klassificering av organsystem Biverkningar

Psykiska storningar Angest

Centrala och perifera nervsystemet Huvudvérk

Hjéartat Arytmier (ndr det anvands tillsammans med

hjartsensibiliserande lakemedel), bradykardi,
stressinducerad hjartslag (takotsubokardiomyopati)

Blodkérl Hypertension, perifer ischemi inklusive gangrén i
extremiteterna, minskad plasmavolym vid langvarig
anvandning

Andningsvdgar, brostkorg och mediastinum Dyspné

Allmé&nna symtom och/eller symtom vid Nekros vid injektionsomradet pa grund av extravasering

administreringsstéllet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering kan resultera i allvarlig hypertoni, reflektorisk bradykardi, kraftig 6kning av det perifera
motstandet samt minskad hjartminutvolym. Detta kan atfoljas av kraftig och plétslig huvudvark, lungédem,
fotofobi, retrosternal smarta, blekhet, intensiv svettning och krékning. | h&ndelse av 6verdosering ska
behandlingen sattas ut och lamplig korrigerande behandling péaborjas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper


http://www.fimea.fi/

Farmakoterapeutisk grupp: Hjartstimulerande medel, ATC-kod CO1CA03

Den vaskulara effekten for doserna som normalt anvands kliniskt ar resultatet fran samtidig stimulering av
alfa- och beta-adrenerga receptorer i hjartat och karlsystemet. Férutom i hjartat, ar dess verkan framst pa
alfa-receptorer. Detta resulterar i en kraftigare hjartmuskelkontraktion (och i avsaknad av vagala hdmningar).
Perifert motstand 6kar och diastoliskt och systoliskt tryck hojs.

Det dkade blodtrycket kan medfora en reflexsédnkning av hjartfrekvensen. Vasokonstriktion kan leda till
minskat blodfléde i njurar, lever, hud och glatt muskelvavnad. Lokal vasokonstriktion kan orsaka hemostas
och/eller nekros.

Den blodtrycks effekten upphér 1-2 min efter avslutad infusion.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Upp till 16 % av en intravends dos utsondras oférandrat i urinen som metylerade och deaminerade
metaboliter i fria och konjugerade former.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

De flesta biverkningarna kan harledas till sympatomimetiska resultat fran ckad stimulering av det sympatiska
nervsystemet via de olika adrenerga receptorerna.

Noradrenalin kan paverka placental perfusion och inducera bradykardi hos fostret. Noradrenalin kan ocksa
utdva en kontraktil effekt pa livmodern hos en gravid kvinna vilket kan leda till fosterasfyxi sent i
graviditeten.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Natriumklorid

Natriumhydroxid (for pH justering)

Saltsyra (for pH justering)

Vatten for injektioner

6.2 Inkompatibiliteter

Noradrenalin far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i avsnitt 6.6.
Infusionslésningar som innehaller noradrenalintartrat har rapporterats vara inkompatibla med féljande
amnen: alkalier och oxidationsmedel, barbiturater, klorfeniramin, klortiazid, nitrofurantoin, novobiocin,
fenytoin, natriumbikarbonat, natriumjodid, streptomycin.

For kompatibilitet med infusionspasar se avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

18 manader

Efter spadning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 24 timmar i 25 °C nér spétt till 4 mg/liter och 40 mg/liter

noradrenalinbas i 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning eller 5 % glukoslosning. Ur mikrobiologisk
synpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r forvaringstid och



forvaringsvillkor fore administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte vara mer &n 24 timmar vid 2
°C - 8°C.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ampuller innehallande 2 ml och 4 ml av koncentrat.

Forpackningsstorlek dr 5 ampuller.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Spéadningsinstruktioner:

Spédes fore anvandning med 5 % glukosldsning eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid med 5 %
glukosldsning.

Tillsatt antingen 2 ml koncentrat till 48 ml 5 % glukoslésning (eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid med 5 %
glukosldsning) for administrering av sprutpump eller tillsétt 20 ml koncentrat till 480 ml 5 % glukosléshing
(eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid med 5 % glukoslésning) for administrering av droppréknare.

| bada fallen &r den slutliga koncentrationen av infusionsvatskan 40 mg/liter noradrenalinbas (vilket
motsvarar 80 mg/liter noradrenalintartrat). Andra spadningar an 40 mg/liter noradrenalinbas kan ocksa
anvandas (se avsnitt 4.2). Om andra spadningar an 40 mg/liter noradrenalinbas anvands, kontrollera
berakningen av infusionshastighet noggrant innan behandlingen paborjas.

Produkten ar kompatibel med PVC-infusionspasar.

Ej anvant ldakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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