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Noradrenalin SAD injektionsvæske, opløsning

0. D.SP.NR.


5227

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Noradrenalin SAD

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


1 ml indeholder noradrenalintartrat svarende til 1 mg noradrenalin.

Hjælpestoffer se pkt. 6.1

3. LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, opløsning.

Udseende: Klar, farveløs væske.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer


Perifert kredsløbssvigt.
4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Infusionsopløsning: 
10 mg noradrenalin (10 ml) pr. l. Dosis begyndende med ca. 30 ml pr. time, svarende til ca. 5 mikrogram pr. min. Gradvist øget efter behov ledet af blodtrykket.
Gives som intravenøs infusion i isotonisk glucoseinfusionsvæske eller natriumkloridinfusionsvæske fra en styrbar pumpe, under nøje, helst kontinuerlig kontrol af blodtryk og EKG.

Skal anvendes i lavest effektive dosis i så kort tid som muligt.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

Hypovolæmi. Ubehandlet takyarytmi og ventrikelflimren. Fæokromocytom.

Imidlertid er den kliniske situation af afgørende betydning i forhold til, om der foreligger relativ eller absolut kontraindikation mod noradrenalin.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Forsigtighed udvises ved tyreotoksikose, hypertension, diabetes og kardiovaskulære lidelser, digitalisforgiftning, samt ved mensenterisk eller perifer vaskulær trombose.

Bør ikke gives til patienter i behandling med tricykliske antidepressiva eller under anæstesi med halogenerede anæstetika. Ekstravasal injektion kan give lokal vævsnekrose.

Indeholder natriummetabisulfit (E 223), der i sjældne tilfælde kan medføre overfølsomheds-reaktioner og asthmaanfald hos særligt følsomme patienter.

Noradrenalin indeholder mindre end 1 mmol (22 mg) natrium pr. dosis.

Indeholder methylparahydroxybenzoat (E 218). Kan give allergiske reaktioner, som kan forekomme efter behandling.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Monoaminooxidasehæmmere og tricykliske antidepressiva, der forsinker nedbrydningen af noradrenalin, giver en kraftig forstærkning og forlængelse af virkningen. Patienter, som er behandlet med disse stoffer inden for de sidste 2 uger, må ikke behandles med noradrenalin.

Indgift af noradrenalin til patienter i behandling med methyldopa kan give udtalt blodtryksstigning på grund af en methyldopainduceret øget følsomhed af de adrenerge neuroner.
Virkningen hæmmes af -adrenoreceptorblokerende midler, herunder antipsykotika  og sekalealkaloider. Samtidig indgift af anticholinergika kan forårsage takykardi.

Teoretisk kan der forventes øget effekt af entakapon.

Anvendelse af halogenerede inhalationsanæstetika samtidig med 

sympatomimetik kan være årsag til hjertearytmi og ventrikelflimren.
Katekolaminer:

Forstærket virkning af katekolaminer kan forventes ved samtidig administration af dopexamin, i det  dopexamin hæmmer den neurale re-uptake af noradrenalin.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet: 

Noradrenalin SAD, injektionsvæske bør kun anvendes på tvingende indikation under graviditet, hvis fordelen opvejer den mulige risiko for fosteret. 
Amning: 

Noradrenalin SAD, injektionsvæske kan anvendes i ammeperioden. Stoffet udskilles i modermælk i små mængder, men inaktiveres i barnets tarmkanal.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning. Ikke relevant.

4.8 Bivirkninger

	Endokrine lidelser

(Frekvens ikke angivet)
	Forandret glucosemetabolisme.



	Psykiatriske lidelser

(Frekvens ikke angivet)
	Uro, angst, søvnbesvær, konfusion, irritabilitet, psykose.



	Lidelser i det centrale og perifere nervesystem

(Frekvens ikke angivet)

	Tremor, hovedpine, svimmelhed, svedtendens.

	Lidelser i myo-, endo-, perikardium og klapper

(Frekvens ikke angivet)

	Takykardi, arytmier, koronar iskæmi og hjerteinfarkt.

	Vaskulære (ekstrakardielle) lidelser

(Frekvens ikke angivet)
	Cerebral blødning, hypertension.



	Lidelser i luftveje, thorax og mediastinum

(Frekvens ikke angivet)
	Dyspnø.



	Gastrointestinale lidelser

(Frekvens ikke angivet)
	Hypersalivation, kvalme og opkastning.


	Lidelser i nyrer og urinveje

(Frekvens ikke angivet)
	Urinretention, vandladningsbesvær.




Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9 Overdosering

Symptomer:

Kraftig blodtryksstigning med risiko for hjerneblødning, hovedpine, svimmelhed, forvirring, trykken for brystet. Takykardi med hjertebanken, ektopiske rytmer evt. udviklende sig til ventrikelflimren (hjertestop). Lungeødem.

Behandling:

Retter sig primært mod de opståede takyarytmier. Ved hypertension og perifer vasokonstriktion nitroglycerin sublingualt. β-blokker kan komme på tale. Ved udviklet toksisk kardiomyopati forsigtig volumenekspansion med isotonisk saltvand.
4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0 Terapeutisk klassifikation

C01CA03 - Hjertestimulerende midler excl. hjerteglycosider, adrenerge og dopaminerge midler 
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Noradrenalin stimulerer fortrinsvist adrenerge (1-, (2- og (1- receptorer og har relativt lille effekt på (2- receptorer. Noradrenalin mangler altså i høj grad adrenalins vasodilaterende virkningskomponent. Noradrenalin har derfor både en kraftig stimulerende effekt på hjertet (kontraktion, frekvens, ledningshastighed, metabolisme) og en stærk vasokontraherende effekt med øget perifer modstand. Dette giver en betydelig stigning i både systolisk og diastolisk blodtryk i tillæg til de kardiale effekter.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber

Efter i.v. injektion ses hurtig effekt (1-2 minutter), og virkningsvarigheden er få minutter. Noradrenalin biotransformeres eller optages i nerveenderne i de sympatiske nerver.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Ingen oplysninger.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Natriummetabisulfit; natriumchlorid; methylparahydroxybenzoat (E 218); sterilt vand.

6.2 Uforligeligheder

Uforligelig med alkaliske væsker. (pH>8).

6.3 Opbevaringstid
2 år  for ampuller opbevaret ved 2-8 °C.

6 måneder for ampuller opbevaret udenfor køleskab ved temperaturer under 25°C.
1½ år for hætteglas opbevaret ved 2-8 °C.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Opbevares ved 2 °C til 8 °C.

Opbevares i original emballage (kun for hætteglas).

6.5 Emballage

Hætteglas 10 ml, type 1

              Ampul, type 1

6.6 Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion


Ingen særlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Amgros I/S

Dampfærgevej 22

Postbox 2593


2100 København Ø 

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


16426

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
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10.
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