Indlzegsseddel: Information til patienten
Noradrenalin Kalceks 1 mg/ml, koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
noradrenalin

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplyshinger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt legen eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Noradrenalin Kalceks indeholder det aktive stof noradrenalin og fungerer som en vasokonstriktor
(forarsager indsnavring af blodkar).

Noradrenalin Kalceks bruges til voksne i akutte kritiske situationer til at ege blodtrykket til normale
niveauer.

2.  Det skal du vide, for du begynder at fa Noradrenalin Kalceks

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Du ma4 ikke fa Noradrenalin Kalceks

. hvis du er allergisk over for noradrenalin eller et af de evrige indholdsstoffer i dette laegemiddel
(angivet i afsnit 6)

. hvis du har for lavt blodtryk, der skyldes for lav blodvolumen

. hvis du far nogle anastesimidler, sdsom halotan eller cyclopropan (dette kan ege risikoen for
uregelmassig hjerterytme).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller sygeplejersken, for du far noradrenalin

. hvis du har sukkersyge

. hvis du har leversvigt

. hvis du har svar nyresygdom

. hvis du lider af forhgjet blodtryk

. hvis du har en overaktiv skjoldbruskkirtel

. hvis du har lav iltkoncentration i blodet

. hvis du har hej kuldioxid-koncentration i blodet

. hvis du har forhgjet tryk inde i kraniet (intrakranielt tryk)

. hvis du har koaguleringer i eller tilstopninger af blodarerne, der forsyner hjertet med blod, i

tarmene eller i andre dele af kroppen
. hvis du har for lavt blodtryk som folge af et hjerteanfald
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. hvis du lider af den form for brystsmerter (angina), der kaldes Prinzmetal’s angina

. hvis du lider af dysfunktion i venstre ventrikel (en hjertesygdom)

. hvis du for nylig har haft en blodprop i hjertet (myokardieinfarkt)

. hvis du lider af forstyrrelser i hjerterytmen (dit hjerte slar for hurtigt, for langsomt eller
uregelmassigt), skal du have en reduceret dosering

. hvis du er &ldre

Bern og unge
Noradrenalins sikkerhed og virkning hos bern under 18 &r er endnu ikke klarlagt. Derfor frarades det
at anvende legemidlet til barn.

Brug af anden medicin sammen med Noradrenalin Kalceks

Forteel det altid leegen eller sygeplejersken, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin. Det er is@r vigtigt, hvis du bruger eller for nylig har
brugt nogen af folgende legemidler:

. leegemidler til behandling af depression kaldet 'monoaminoxidaseh&mmere', som du tager nu
eller har taget inden for de sidste 14 dage

. leegemidler til behandling af depression kaldet 'tricykliske antidepressiva', f.eks. imipramin eller
desipramin

. adrenalin-serotoninbaserede leegemidler, der eksempelvis anvendes til behandling af astma og
hjertelidelser

. linezolid (et antibiotikum)

. narkose (serligt narkosegasser sdésom cyclopropan, halothan, chloroform, enfluran)

. leegemidler til behandling af forhgjet blodtryk (f.eks. guanethidin, reserpin, methyldopa, alfa og
beta-blokkere)

. leegemidler til behandling af hjerterytmeforstyrrelser

. hjerteglykosider (til behandling af hjertesygdomme)

. levodopa (til behandling af Parkinsons)

. skjoldbruskkirtelhormoner

. oxytocin (bruges til at forbedre sammentraekninger i livmoderen)
. antihistaminer (til behandling af allergi)

. amfetamin

. doxapram (ved vejrtraekningsforstyrrelser)

. mazindol (til behandling af fedme)

. leegemidler til behandling af migraene (ergotalkaloider)

. litium (til behandling af nogle psykiske lidelser)

Brug af noradrenalin sammen med propofol (et bedevelsesmiddel) kan fore til propofol-infusions-
syndrom (PRIS), som er en alvorlig tilstand, der rammer patienter, der er bedevet med propofol pé
intensivafdelinger. Din leege vil bemarke forstyrrelser i din krops stofskifte fra blodprever, og dette
kan foere til nyresvigt, hjertesvigt og ded.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du far dette legemiddel. Noradrenalin kan skade det ufedte barn. Din
leege vil beslutte, om du ber fa noradrenalin.

Det vides ikke om dette l&egemiddel udskilles i modermelk. Eftersom mange laegemidler udskilles i
modermelk, skal der udvises forsigtighed, nar noradrenalin gives til ammende kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ingen information er tilgeengelig. Det frarades derfor at fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Noradrenalin Kalceks indeholder natrium
Ampuller, der indeholder 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 5 ml koncentrat til infusionsvaske, oplasning,
indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. ampul, dvs. det er i det vaesentlige 'natriumfrit'.



Hver ampul, der indeholder 8 ml koncentrat til infusionsveske, oplgsning, indeholder 26,4 mg natrium
(hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt). Dette svarer til 1,32 % af den anbefalede maksimale
daglige indtagelse af natrium til en voksen.

Hver ampul, der indeholder 10 ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning, indeholder 33 mg natrium
(hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt). Dette svarer til 1,65 % af den anbefalede maksimale
daglige indtagelse af natrium til en voksen.

3. Sadan vil du fa Noradrenalin Kalceks

Du vil fa noradrenalin pa hospitaler, og det vil blive givet til dig af en leege eller en sygeplejerske.
Laegemidlet fortyndes og sprojtes derefter ind i en blodére.

Den indledende dosis af noradrenalin athanger af din sundhedsmaessige tilstand. Den sedvanlige
dosis er mellem 0,4 mg og 0,8 mg noradrenalin i timen. Laegen vil fastsatte den korrekte dosis til dig.
Efter den indledende dosis vurderer laegen din reaktion og justerer dosis herefter.

Laegen vil overvége dit blodtryk og blodvolumen.

Hyvis du har faet for meget Noradrenalin Kalceks

Det er ikke sandsynligt, at du vil f& for meget, eftersom du far dette leegemiddel pa hospitalet. Sperg
laegen eller sygeplejersken til rads, hvis du er bekymret.

Symptomer péa overdosis er kraftig forhgjet blodtryk, langsom hjerterytme, voldsom hovedpine,
lysfolsomhed, brystsmerter, bleghed, feber, voldsom svedproduktion og opkastning, vaeske i lungerne
der medforer stakandethed.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det straks til laegen eller sygeplejersken, hvis du oplever:

. pludselig klgende udslat (nzldefeber), havelse i haender, fadder, ankler, ansigt, laeber, mund
eller svelg (kan medfere synkebesver eller vejrtraekningsbesver), folelse af at vaere ved at
besvime

. smerter og/eller havelse pa indsprejtningsstedet.

Kontakt straks leegen eller sygeplejersken, hvis du oplever:

. angst, sevnlgshed, forvirring, svaghed, psykose
. hovedpine, rysten

. langsommere eller hurtigere hjerterytme

. unormal hjerterytme

. @ndring i EKG

. en potentielt livstruende type kredslebssvigt, der kaldes 'hjerte-chok’

. svaghed 1 hjertemusklen pa grund af intens fysisk eller folelsesmeessig stress, hjertebanken, aget
sammentrakningsevne i hjertemuskulaturen

. hejt blodtryk, nedsat ilttilfersel til et organ (hypoksi)

. dérlig blodgennemstremning til haender og fedder (kan forérsage kolde haender og fedder,
bleghed og/eller smerter i arme og ben)

. koldbrand (veevsded)

. nedsat blodplasmavolumen

. vejrtraekningsbesveer

. bleghed, let ridsen af huden, blélig hudfarve, hedeture eller hudredme, hududslet, neldefeber
eller kloe

. kvalme, opkastning

. vandladningsstop



. irritation eller sdrdannelse pa indsprejtningsstedet

I tilfzelde af overfolsomhed eller overdosering kan falgende bivirkninger forekomme hyppigere: meget
hejt blodtryk, unormal felsomhed over for eller lysfolsomhed, smerter bag brystbenet, smerter i
sveelget (pharynx-smerter), bleghed, voldsom svedproduktion og opkastning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevar ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Opbevaringstid efter d&bning af ampul:
Efter abning skal den fortyndede oplesning klargeres omgéende.

Holdbarhed efter fortynding

Kemisk og fysisk stabilitet efter 4bning er dokumenteret i 48 timer/dage ved 25°C og 2-8°C, nér
leegemidlet er oplest med 4 mg/liter og 40 mg/liter noradrenalin i natriumchloridoplesning 9 mg/ml
(0,9 %) eller glucoseoplasning 50 mg/ml (5 %) eller natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) med
glucoseoplesning 50 mg/ml (5 %).

Af mikrobiologiske arsager ber den fortyndede oplesning anvendes straks. Hvis praparatet ikke
anvendes straks, er brugsopbevaringstider og -forhold fer anvendelse brugerens ansvar. Det bar
sedvanligvis ikke opbevares leengere end 24 timer ved 2-8 °C, med mindre fortynding har fundet sted
under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Brug ikke dette laegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og ampullen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Noradrenalin Kalceks indeholder:

- Aktivt stof/aktive stoffer: noradrenalin.

1 ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning, indeholder noradrenalintartrat svarende til 1 mg
noradrenalin.

Hver ampul med 2 ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning, indeholder noradrenalintartrat
svarende til 2 mg noradrenalin.
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Hver ampul med 4 ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning, indeholder noradrenalintartrat
svarende til 4 mg noradrenalin.

Hver ampul med 5 ml koncentrat til infusionsveaske, oplesning, indeholder noradrenalintartrat
svarende til 5 mg noradrenalin.

Hver ampul med 8 ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning, indeholder noradrenalintartrat
svarende til 8 mg noradrenalin.

Hver ampul med 10 ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning, indeholder noradrenalintartrat
svarende til 10 mg noradrenalin.

- Ovrige indholdsstoffer: natriumchlorid, saltsyre (til pH-justering), vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
Klar, farveles eller gullig oplesning, praktisk fri for synlige partikler.

1 ml, 2ml, 4 ml, 5ml, 8 ml eller 10 ml oplesning fyldt i farvelase glasampuller, der d&bnes med et
enkelt vrid. Ampullerne er pakket i en beskyttende foring og anbragt i kartonboks.

Pakningssterrelser: 5 eller 10 ampuller
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
AS KALCEKS

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

TIf: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under felgende navne:
Denmark Noradrenalin Kalceks

Qstrig 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
Infusionslésung

Tjekkiet Norepinephrine Kalceks

Estland Norepinephrine Kalceks

Finland Noradrenalin Kalceks

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

perfusion

Tyskland Norepinephrin Kalceks 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Ungarn Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz

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

Italien Norepinefrina Kalceks

Letland Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentrats infiiziju Skiduma pagatavosanai

Litauen Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Norge Noradrenalin Kalceks

Polen Noradrenalin Kalceks

Portugal Noradrenalina Kalceks

Rumenien Noradrenalina Kalceks 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovakiet Norepinephrine Kalceks 1 mg/ml infuzny koncentrat

Spanien Noradrenalina Kalceks 1 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Sverige Noradrenalin Kalceks

Holland Noradrenaline Kalceks 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Det Forenede Kongerige (Nordirland) Noradrenaline (Norepinephrine) 1 mg/ml concentrate for
solution for infusion

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 04/2022



Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Administration

Til intravenes anvendelse efter fortynding.

Indgives som en fortyndet oplesning via et centralt venekateter. Infusionen skal infunderes med
kontrolleret hastighed enten ved hjelp af en spragjtepumpe, en infusionspumpe eller en drabeteller.
Ma ikke anvendes ufortyndet.

Uforligeligheder

Der er indberetninger om, at infusionsoplesninger, der indeholder noradrenalintartrat, er uforligelige
med folgende stoffer: jernsalte, alkalier og oxidationsmidler, barbiturater, chlorpheniramin,
chlorothiazid, nitrofurantoin, novobiocin, phenytoin, natriumbicarbonat, natriumiodid, streptomycin,
sulfadiazin, sulfafurazol.

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre end de nedenstdende leegemidler.

Fortynding
Kun til engangsbrug. Al ubrugt indhold skal bortskaffes.

Underseg oplesningen visuelt for anvendelse. Laegemidlet ber ikke anvendes, hvis oplesningen
indeholder synlige partikler/faste stoffer. Brug ikke infusionsoplesningen, hvis den har en brun farve.

Fortyndes for brug med:

— 50 mg/ml (5 %) glucoseoplasning eller

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid

— 9 mg/ml (0,9%) natriumchlorid med 50 mg/ml (5 %) glucoseoplasning.

Tilseet enten 2 ml koncentrat til 48 ml glucoseoplesning 50 mg/ml (5%) (eller en af de ovrige
ovenstdende oplesninger til fortynding) til indgivelse med sprejtepumpe, eller tilsaeet 20 ml koncentrat
til 480 ml glucoseoplasning 50 mg/ml (5%) (eller en af de ovrige ovenstdende oplesninger til
fortynding) til indgivelse med drabetzaller. I begge tilfelde skal infusionsoplesningens feerdige
koncentration vere 40 mg/liter noradrenalin (hvilket er eekvivalent med 80 mg/liter
noradrenalintartrat). Der kan ogsa anvendes andre fortyndinger end 40 mg/liter noradrenalin. Hvis der
anvendes andre fortyndinger end 40 mg/liter noradrenalin, skal beregningen af infusionshastighed
kontrolleres omhyggeligt, inden behandlingen padbegyndes.

Produktet er kompatibelt med infusionsposer af polyvinylchlorid (PVC), ethylvinylacetat (EVA) eller
polyethylen (PE).

Instruktion til ampuldbning

1) Vend ampullen, med det farvede punkt opad. Hvis der er oplesning i den everste del af ampullen,
sa bank let med fingeren for at fa al oplesning ned i bunden af ampullen.

2) Brug begge hander til at dbne ampullen. Mens du holder den nederste del af ampullen i den ene
héand, skal du bruge den anden hénd til at knaekke den everste del af ampullen i retning veek fra det
farvede punkt (se nedenstaende billeder).




Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



