Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Noradrenalin Aguettant 0,25 mg/ml Infusionslésung
Noradrenalin (Norepinephrin)
Wird in dieser Gebrauchsinformation als Noradrenalin Aguettant Infusionslosung bezeichnet.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder an das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Noradrenalin Aguettant Infusionslosung und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Noradrenalin Aguettant Infusionslosung beachten?
Wie ist Noradrenalin Aguettant Infusionslosung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Noradrenalin Aguettant Infusionslosung aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Was ist Noradrenalin Aguettant Infusionslosung und wofiir wird sie angewendet?
Dieses Arzneimittel enthdlt den Wirkstoff Noradrenalin und wirkt als Vasokonstriktor (blutgefiBverengend).

Dieses Arzneimittel ist nur fiir Erwachsene bestimmt.

Dieses Arzneimittel wird fiir die fortlaufende Behandlung von hypotensiven Notféllen bei Erwachsenen mit
einem Korpergewicht iiber 50 kg angewendet, bei denen der Blutdruck sofort auf normale Werte erhoht
werden muss und der Noradrenalin-Bedarf ansteigt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Noradrenalin Aguettant Infusionsléosung beachten?

Noradrenalin Aguettant Infusionslésung darf nicht angewendet werden,

- iiber eine periphere Kaniile und/oder in eine periphere Vene

- wenn Sie allergisch gegen Noradrenalin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor bei Thnen Noradrenalin

Aguettant Infusionsldosung angewendet wird:

- wenn Sie eine schwere linksventrikuldre Dysfunktion (Funktionsstérung der linken Herzkammer) haben,

- wenn Sie kiirzlich einen Myokardinfarkt (Herzinfarkt) hatten,

- wenn Sie an Herzrhythmusstorungen leiden (d. h., Ihr Herz schlidgt zu schnell, zu langsam oder
unregelmifig),

- wenn Sie Hyperthyreoidismus (eine tiberaktive Schilddriise) haben,

- wenn Sie Diabetes mellitus haben,



- wenn Sie an Hypotonie (zu niedrigen Blutdruck) leiden, die durch Hypovoldmie (zu geringem
Blutvolumen) bedingt ist,

- wenn Sie an Angina Pectoris leiden oder an Geféssverschliissen der Extremitaten oder des Bauchraums
(akute Storung der normalen Blutzirkulation).

Wihrend der Infusion mit Noradrenalin wird Thr Arzt stindig Ihren Blutdruck, Thre Herzfrequenz und die
Infusionsstelle tiberwachen.

In Fillen, wo es notwendig ist, Ihnen gleichzeitig mit Noradrenalin eine Blut- oder Plasmatransfusion zu
verabreichen, wird Letztere {iber eine separate Tropfleitung verabreicht.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist nur fiir die Anwendung bei Erwachsenen indiziert.

Anwendung von Noradrenalin Aguettant Infusionslosung zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.

Dazu gehoren:

- bestimmte Narkosemittel (Halogen)

- bestimmte Antidepressiva (Imipramin, serotoninerg und adrenerg wirkende Mittel, wie Venlafaxin oder
Duloxetin, Monoaminooxidasehemmer, wie Moclobemid oder Phenelzin)

- Linezolid (ein Antibiotikum)

- Methylenblau (Gegenmittel bei Methdmoglobindmie)

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Wenn Sie schwanger sind, wird Thr Arzt entscheiden, ob bei Ihnen dieses Arzneimittel angewendet werden
soll, da Norepinephrin (Noradrenalin) Ihrem ungeborenen Baby schaden kann.

Zur Anwendung von Noradrenalin wéhrend der Stillzeit liegen keine Informationen vor.
Dieses Arzneimittel enthélt 177,3 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 50-ml-

Durchstechflasche. Dies entspricht 8,9 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Noradrenalin Aguettant Infusionslosung anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird Thnen in einem Krankenhaus von einem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal verabreicht.

Dieses Arzneimittel wird intravends (in eine Vene) und ausschlieBlich iiber einen zentralen Venenkatheter
verabreicht.

Die Dosis von diesem Arzneimittel hdngt von Threm Gesundheitszustand ab. Thr Arzt wird die richtige
Dosierung festlegen.

Dieses Arzneimittel darf nicht zur Einleitung einer Vasopressor-Therapie angewendet werden. Sie kann
gegebenenfalls bei Patienten angewendet werden, die bereits mit Noradrenalin eingestellt wurden und eine
Dosissteigerung klinisch nachgewiesen ist.

Wenn bei Thnen eine groflere Menge von Noradrenalin Aguettant Infusionslésung angewendet wurde,
als vorgesehen



Im Falle einer Uberdosierung kénnen folgende Symptome auftreten: Vasokonstriktion (sich verengende
BlutgefiBe) in der Haut, Wundliegen (Hautgeschwiire), Kreislaufkollaps und Hypertonie (hoher Blutdruck).

Falls es zu Nebenwirkungen kommt, die mit einer Uberdosierung zusammenhingen, wenden Sie sich sofort
an Thren Arzt. Wenn mdglich, wird empfohlen, die Dosis zu verringern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder

das medizinische Fachpersonal.

4.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen wurden beobachtet:

Angst
Kopfschmerzen, Tremor (Zittern)
akutes Glaukom (griiner Star)

Tachykardie (schneller Herzschlag), Bradykardie (langsamer Herzschlag), Arrhythmie (unregelmiBiger
Herzschlag), Herzklopfen, erhohte Kontraktionsfahigkeit (Pumpkraft) des Herzmuskels, akute
Herzinsuffizienz (Herzschwiche),

arterielle Hypertonie (hoher Blutdruck) und Gewebehypoxie (sinkende Sauerstoffversorgung mancher
Organe), Kélte und Blidsse der Gliedmaflen und des Gesichts, schmerzhafte und kalte Gliedmalien
(Gangrén)

Ateminsuffizienz (Atemschwiche) oder Dyspnoe (Atemnot)
Erbrechen
Harnverhalten

ortlich: mogliche Reizungen und Nekrose (Zellschddigung, die zum Absterben von Zellen im Gewebe
fiihrt) an der Einstichstelle

Die dauerhafte Gabe von blutdrucksteigernden Substanzen zur Erhaltung des Blutdrucks ohne die Zufiihrung
von Blutvolumen kann folgende Symptome verursachen:

schwerwiegende periphere und viszerale Vasokonstriktion
verringern des renalen Blutflusses (durch die Niere)
verringern der Harnproduktion

Sauerstoffmangel (Hypoxie)

Ansteigen des Laktatserumspiegels

Im Falle einer Uberempfindlichkeit oder Uberdosierung kénnen die folgenden Wirkungen héufiger auftreten:
arterielle Hypertonie (hoher Blutdruck), Photophobie (anomale Uberempfindlichkeit gegen Licht),
retrosternale Schmerzen (Brustschmerzen), Rachenschmerzen, Bldsse, starkes Schwitzen und Erbrechen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN



OSTERREICH
Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Noradrenalin Aguettant Infusionslosung aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche und dem Umkarton nach
»Verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Verwenden Sie das Arzneimittel sofort nach dem ersten Offnen.

Nicht tiber 25 °C lagern. Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Losung dunkler als leicht gelblich oder leicht
rosafarben erscheint oder wenn sie Ablagerungen enthélt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Noradrenalin Aguettant Infusionslosung enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Noradrenalin (Norepinephrin)
Jeder ml der Losung enthélt 0,5 mg Noradrenalintartrat (Norepinephrintartrat), entsprechend 0,25 mg
Noradrenalin -Base (Norepinephrin-Base).
Jede 50 ml Durchstechflasche enthélt 25 mg Noradrenalintartrat (Norepinephrintartrat), entsprechend
12,5 mg Noradrenalin-Base (Norepinephrin-Base).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Dinatriumedetat, Salzsdure oder Natriumhydroxid
(zur Einstellung des pH-Werts) und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Noradrenalin Aguettant Infusionslosung aussieht und Inhalt der Packung

Klare farblose oder leicht gelbliche Infusionslosung in einer klaren Glas-Durchstechflasche von 50 ml.
Packungsgrofien von 1, 10 und 25 Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Laboratoire AGUETTANT
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Mitvertrieb:

AGUETTANT Deutschland GmbH
Hans-Bockler-Str. 24 DE-40764 Langenfeld

Z.Nr.: 136609
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet 10/2019.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dies ist ein Auszug aus der Fachinformation zur Unterstiitzung bei der Anwendung von Noradrenalin
Aguettant 0,25 mg/ml Infusionsldsung. Bei der Entscheidung, ob die Anwendung bei einem bestimmten
Patienten geeignet ist, sollte der verordnende Arzt mit der Fachinformation des Arzneimittels vertraut sein.

Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist fiir die fortlaufende Behandlung von hypotensiven Notfillen bei Erwachsenen mit
einem Korpergewicht iiber 50 kg mit steigendem Noradrenalin-Bedarf, indiziert.

Dosierung und Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel kann bei Patienten angewendet werden, die bereits eine Noradrenalin-Therapie erhalten
und bei denen eine Dosissteigerung klinisch nachgewiesen ist, so dass mit der Gabe bei einer
Infusionsgeschwindigkeit von 2 ml/h begonnen werden kann.

Noradrenalin Aguettant darf nur intravends iiber Zentralvenenkatheter verabreicht werden.

Es muss mit kontrollierter Infusionsgeschwindigkeit mithilfe einer Infusionspumpe verabreicht werden, ohne
es zu verdiinnen

Es wird gebrauchsfertig geliefert.

Dosierung

Anfangsdosis:
Die Anfangsdosis Noradrenalin-Base liegt iiblicherweise zwischen 0,05 und 0,15 Mikrogramm/kg/min.

Diese Anfangsdosis ist liber eine geringer konzentrierte Noradrenalin-Ldsung zu verabreichen, welche eine
bessere Titration in Schritten von 0,05-0,1 pg/kg/min erlaubt.

Erhaltungsdosis:

Die empfohlene Erhaltungsdosis Noradrenalin-Base liegt im Bereich zwischen 0,05—

1,5 Mikrogramm/kg/min (Beispiel: wenn der Patient 70 kg wiegt und 0,60 Mikrogramm/kg/min, d.h.
2,52 mg/h, bendtigt, muss die Noradrenalin 0,25 mg/ml Losung mit einer Infusionsgeschwindigkeit von
10 ml/h verabreicht werden). Wenn die bendtigte Dosis zeitlich und in Abhingigkeit vom Zustand des
Patienten angepasst werden muss, kann die Infusionsgeschwindigkeit in Schritten von 0,1 ml/h titriert
werden (dies entspricht im obigen Beispiel einer Verdnderung der stiindlichen Dosis um 1 %).

Dosistitration:

Nach der Einleitung der Noradrenalin-Infusion ist die Dosis gemif der beobachteten blutdrucksteigenden
Wirkung in Schritten von 0,05-0,1 pg/kg/min Noradrenalin-Base zu titrieren.

Das Ziel sollte ein normal niedriger systolischer Blutdruck (100-120 mmHg) bzw. ein adéquater mittlerer
arterieller Blutdruck (iiber 65 mmHg, je nach Zustand des Patienten) sein.

Behandlungsdauer:

Die Behandlung ist solange fortzusetzen, bis eine hochdosierte vasoaktive Behandlung nicht mehr indiziert
ist. Danach ist die Infusion allméhlich zu reduzieren und spéter auf eine geringere Konzentration
umzustellen. Ein abruptes Absetzen kann akute Hypotonie hervorrufen.

Uberdosierung



Im Falle einer Uberdosierung kann es zu folgenden Symptomen kommen:

kutane Vasokonstriktion, Dekubitus, Kreislaufkollaps und Hypertonie.

Bei auftretenden Nebenwirkungen aufgrund von Uberdosierung wird empfohlen, die Dosis, wenn moglich, zu
senken.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Losung dunkler als leicht gelblich oder rosafarben ist oder
Ablagerungen enthilt.

Dieses Arzneimittel darf nicht verwendet werden, wenn es nicht klar ist und Partikel enthélt, oder wenn die
Durchstechflasche einschlieflich ihres manipulationssicheren Siegels nicht intakt ist.

Das Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Dieses Arzneimittel ist bereits verdiinnt und gebrauchsfertig. Es muss ohne weitere Verdiinnung angewendet
werden und ist mit einer geeigneten Infusionspumpe zu verabreichen, die das angegebene Mindestvolumen
prézise und gleichméfig mit einer streng kontrollierten Infusionsgeschwindigkeit geméal der

Dosistitrationsanweisung abgeben kann.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.



