Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Noradrenalina Normon 1 mg/ml innrennslispykkni, lausn

Noradrenalinbitartrat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjakdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Noradrenalina Normon og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Noradrenalina Normon

Hvernig nota & Noradrenalina Normon

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Noradrenalina Normon

Pakkningar og adrar upplysingar

SO A WNE =

1. Upplysingar um Noradrenalina Normon og vid hverju pad er notad

Noradrenalin tilheyrir flokki lyfja sem kallast ,,adrenvirk og dopaminvirk lyf ", sem notud eru til ad
heekka bl6dprysting.
Noradrenalin er notad til medferdar vid bradri blodprystingsleekkun (bradum lagprystingi).

2. Adur en byrjad er ad nota Noradrenalina Normon

Ekki mé& nota Noradrenalina Normon:

o Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir noradrenalinbitartrati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

o Sem einlyfjamedferd ef pa ert med lagprysting vegna blédmagnsskorts

. Ef pa feerd sveefingalyfin haldtan eda cyklopropan til inndndunar, par sem pad getur aukid
heettuna a hjartslattartruflunum.

Varnadarord og varudarreglur

Raddu vid laekninn adur en pa feerd Noradrenalina Normon 1 mg/ml. Tilkynna skal ofnemi eda
sjukdéma sem pu ert med eda hefur verid med, sérstaklega ef pu::

- ert med sykursyki

- ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

- ert med of haan bléoprysting

- ert med ofvirkan skjaldkirtil

- ert med 6fullnaegjandi surefnismettun i bldoi

- ert med ha gildi koltvisyrings i bl6di

- ert med haekkadan prysting innan héfudkupu (innankupuprysting)

- ert med blodtappa eda fyrirstddu i edum i hjartanu, gérnunum eda 6drum likamshluta
- ert med lagan blddprysting eftir hjartaafall

- ert med hjartadng (brjostverk), sérstaklega Prinzmetals hjartadng

- ert med meiri hatttar starfstruflun i vinstri slegli

- hefur nylega fengid blédpurrd i hjarta (hjartaafall)



- ert med hjartslattaréreglu (of hradan hjartslatt, of haeegan eda 6reglulegan), pa4 munt purfa minni
skammt

- ert aldradur/éldrud

Medan & innrennsli noradrenalins stendur, mun laeknirinn athuga bl6dprysting pinn reglulega, sem og

hjartslattartioni og skoda innrennslisstadinn.

Onnur lyf samhlida Noradrenalina Normon
Latid leekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud.

- lyf vid punglyndi sem kallast méndamin oxidasa hemlar, sem pu tekur eda hefur tekid
undanfarna 14 daga

- lyf vid punglyndi sem Kallast prihringlaga punglyndislyf, t.d. imipramin eda desipramin

- adrenvirk-serétoninvirk lyf, t.d. lyf notud til medhéndlunar & astma og hjartasjukdémum

- linezolid (syklalyf)

- sveefingalyf (sérstaklega sveefingalyf til inndndunar, svo sem cykléprépan, haldtan, kloréform,
enfldran)

- lyf vid haum blodprystingi (t.d. guanetidin, reserpin, metylddpa, alfa- og betablokkar)

- lyf vid hjartslattartruflunum

- hjartaglykésidar (vid hjartasjukdémum)

- levdddpa (notad vid Parkinsonsveiki)

- skjaldkirtilshormon

- oxytocin (notad til ad auka samdratti i legi)

- andhistamin (vid ofnaemi)

- amfetamin

- doxapram (vid 6ndunarerfidleikum)

- mazindol (vid offitu)

- lyf vid migreni (ergot alkal6ioar)

- litium (vid sumum gedsjukdémum)

- vasopressin, desmopressin (til ad draga ar pvagmyndun)

Notkun noradrenalins med propofoli (sveaefingalyf) getur leitt til propéfol innrennslisheilkennis (PRIS),
alvarlegs astands sem hefur ahrif & sjuklinga sem er haldid sofandi med prépofoli i gjérgeeslu.
Leeknirinn myndi taka eftir roskun & efnaskiptum i likamanum i bl6dprufum og petta geeti leitt til
nyrnabilunar, hjartabilunar og dauda.

Medganga og brjostagjof

Leitid rada hja leekninum adur en lyf eru notud. Segou leekninum fréa pvi ef pd ert pungud eda radgerir
ad verda pungud, adur en pu feerd lyfid. Noradrenalin getur skadad ofztt barnid. EKKi er vitad hvort
lyfio skilst Gt i brjéstamjélk. Laeknirinn mun akveda hvort pu ettir ad fa noradrenalin.

Akstur og notkun véla
Pu attir ekki ad aka eda nota vélar medan ahrif af gjof noradrenalins vara.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeeding.

Noradrenalina Normon 1 mg/ml innrennslispykkni, lausn inniheldur natriummetabisulfit
(E223) og natrium.

Lyfid inniheldur natriummetabisulfit (E223) sem getur i mjog sjaldgefum tilvikum valdid alvarlegum
ofnemisvidbrégdum og berkjukrampa.Lyfid inniheldur 34,82 mg af natrium (adalinnihaldsefni i
borosalti) i hverri lykju. petta jafngildir 1,74% af radlégdum hamarksdagskammti af natrium fyrir
fullordna.



3. Hvernig nota & Noradrenalina Normon
Noradrenalina Normon er gefid i blazd..

pér verdur alltaf gefid lyfid af heilbrigdisstarfsménnum.

Leeknirinn mun &kvarda skammtinn og skammtatiani.

Taktu lyfid alltaf ndkvaemlega eins og laeknirinn hefur sagt til um. Leitadu radda hja leekninum ef pa ert
ekki viss.

Ef pu feerd meira Noradrenalina Normon 1 mg/ml en pu att ad fé:
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

pad er Oliklegt ad petta gerist par sem leeknirinn mun &kvarda daglega skammta. Hins vegar, ef pu
fékkst meira af noradrenalini en pu ettir ad fa, gaeti petta valdio pér:

Alvarlegri haekkun bl6dprystings &samt miklum héfudverk, 1jésfalni, skdrpum verkjum bakvid
bringubein, verk i koki, folleika og mikilli svitamyndun og uppkdstum.

Ef petta gerist tti leeknirinn ad haetta medferdinni strax og, eftir pvi hversu alvarlegar adstedur eru,

gefa per:

- negileg vokva- og saltuppbdtarmedferd

- Iyf i blazed sem leekkar blédprysting (blodprystingslekkandi), ef naudsyn krefur, vegna &hrifa
haprystings.

Leitadu til leknisins eda lyfjafreedings ef pu hefur frekari spurningar um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Tioni aukaverkananna er ekki pekkt (ekki er haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Lattu leekninn strax vita ef pa finnur fyrir:

- skyndilegum Utbrotum med klada (ofsaklada), bélgu i hondum, fétum, 6kklum, andliti, vérum,
munni eda halsi (sem getur valdio erfidleikum vid ad kyngja eda anda), yfirlidstilfinningu.

- verk og/eda bolgu & innrennslisstad

Lattu lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita eins fljott og mogulegt er ef pa finnur fyrir:

- kvida, svefnleysi, rugli, slappleika, gedrofi

- auknum prystingi i auga (bradagléaka)

minnkadri eda aukinni hjartslattartioni

6edlilegum hjartsletti

breytingu & hjartarafriti

mogulega lifsheettulegri bilun i bl6dras sem kallast hjartalost

veikleika i hjartavodva vegna akafs likamlegs eda tilfinningalegs alags, hjartslattaronotum,
auknum samdrattum i hjartavddva, bradri hjartabilun

hadum bl6dprystingi, minnkadri strefnismettun i einhverju liffeeri (surefnisskortur)

litlu bldofleedi til handa og fota (getur valdid kulda, félva og/eda verkjum i Gtlimum)
yldudrepi (drep i vef)

minnkudu bléorammali

- ondunarerfidleikum

félva, dramyndun i had, blaleitum hadlit, hitak6fi eda roda i hud, utbrotum i hid, ofsaklada eda
klada

6gledi, uppkdstum

pvagtregdu

ertingu og drepi (frumuskemmdir sem valda dauda frumna i vefnum) & stungustad



Laeknirinn mun fylgjast med blédprystingnum og rammali bléds.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Noradrenalina Normon 1 mg/ml innrennslispykkni, lausn

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25° C. Geymid i upprunalegum umbddum.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbuddunum a eftir "EXP".
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem tilgreindur er.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Noradrenalina Normon 1 mg/ml innrennslispykkni, lausn inniheldur

Virka innihaldsefnid er noradrenalinbitartrat. Hver ml af lausn inniheldur 1 mg af
noradrenalinbitartrati (10 mg i 10 ml lykju).

Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru: natriumklorid, natriummetabisalfit (E223), saltsyra eda
natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Utlit Noradrenalina Normon og innihald pakkans

Lausnin sem er ad finna i Noradrenalina Normon 1 mg/ml lykjunum er gagnse, litlaus eda nanast
litlaus. Pakkningin inniheldur 10 lykjur.

Markadsleyfishafi og framleidandi

LABORATORIOS NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid

Spann

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Spann: Noradrenalina Normon
Island: Noradrenalina Normon

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i oktober 2021.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Noradrenalina Normon 1 mg/ml innrennslispykkni, lausn verdur ad gefa i blaaeo:

Upphafsskammtur er gefinn & hradanum 8 til 12 mikrogrémm (fra 0,008 til 0,012 mg) (basi) a mindtu,
skammturinn er adlagadur par til eskilegum blodprystingi er nad.

Til vidhalds er innrennslishradanum breytt i 2 til 4 mikrégromm (0,002 til 0,004 mg) (basi) & mindtu,
stilltur i samraemi vid svorun sjaklingsins.

Ef um er ad reeda blodsykingarlost, skal adlaga skammtinn i u.p.b. 0,5 mikrdg/kg/min. (ad hamarki 1,0
mikrog/kg/min.) til ad na fram aeskilegum medal blédprystingi.

Meelt er med ad gefa 2 - 2,5 mikrog/kg/min skammt af dopamini samhlida til ad vinna gegn
@dasamdratti til ad tryggja haefilega blodras i nyrum og milta.

Noradrenalin lausn til innrennslis i blaad er utbdin med pvi ad baeta 4 mg af noradrenalini (basi) i

1 litra af 5% glUkosalausn. Lausnin sem verdur til inniheldur 4 mikrog (0,004 mg) af noradrenalin
(basa) i hverjum ml. Hafa skal i huga ad 1 ml af noradrenalintartrati jafngildir 0,5 mg af noradrenalin-
basa.

Noradrenalin Normon 1 mg/ml innrennslispykkni, lausn er haegt ad nota sem neydarurraedi til ad
vidhalda innrennsli par til uppbdtarmedferd med blédrammali er lokid.

Lengd medferoar:

Innrennsli skal haldid &fram par til fullnaegjandi bl6dprystingur og gegnflaedi i vefjum helst &n
medferdar. Draga skal smam saman ur innrennsli noradrenalins og fordast ad heetta gjof skyndilega.
I sumum tilvikum hefur verid greint fra @dasamfalli vegna brads hjartadreps sem hefur purft
medhdndlun i allt ad 6 daga.

Hefdbundinn skammtur fyrir born:
Innrennsli i blaaed 0,1 mikrog (basa)/kg/min. stillt sma&m saman par til aeskilegum blédprystingi er nad,
allt ad 1 mikrég (basa) /kg/min.

Pegar lyfinu er bett vid staddeyfilyf, innihalda pessar lausnir noradrenalinpéttni um 1: 200.000
(5 mikrég/ml).



