Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Arterenol® 25 ml
1 mg/ml Injektionsldsung

Wirkstoff: Norepinephrin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lIhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Arterenol und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Arterenol beachten?
Wie ist Arterenol anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Arterenol aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasist Arterenol und wofur wird es angewendet?

Arterenol enthalt als Wirkstoff Norepinephrin, das mit dem natirlich vorkommenden Hormon
Noradrenalin identisch ist. Als Arzneimittel wird es z. B. eingesetzt, um bei einem starken
Blutdruckabfall den Blutdruck zu steigern.

Arterenol wird angewendet bei septischem Schock, wenn durch alleinige Volumentherapie keine
Kreislaufstabilisierung erreicht werden kann.

2. Wassollten Sie vor der Anwendung von Arterenol beachten?

Arterenol darf nicht angewendet werden,

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

- bei Bluthochdruck,

- bei Schilddrisentberfunktion,

- bei Phdochromozytom (seltener katecholaminproduzierender Tumor),

- bei Engwinkelglaukom (eine Form von erhéhtem Augeninnendruck),

- bei VergroRerung der Prostata mit Restharnbildung,

- bei anfallsweisem Herzjagen (paroxysmale Tachykardie),

- bei schneller regelloser Schlagfolge der Herzkammern (hochfrequente absolute Arrhythmie),

- bei schweren Nierenfunktionsstorungen,

- bei Erkrankungen der Herzkranzgefale oder des Herzmuskels,

- bei GefaRverkalkungen (sklerotische Gefalveranderungen),

- bei VergroRerung des rechten Herzens (Cor pulmonale).

Arterenol darf nicht intraarteriell angewendet werden.




Arterenol darf nicht bei Patienten mit Sulfit-Uberempfindlichkeit angewendet werden. Aufgrund des
Gehaltes an Natriummetabisulfit kann es, insbesondere bei Bronchialasthmatikern, zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen, die sich als Erbrechen, Durchfall, keuchende Atmung,
akuter Asthmaanfall, Bewusstseinsstérungen oder Schock auern kénnen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bei nicht ausgeglichenem erniedrigtem Plasmavolumen kann es in den Eingeweiden und in der
Peripherie zu schwerwiegender Engstellung der Blutgefalie (Vasokonstriktion) mit der Gefahr einer
Minderdurchblutung (z. B. verminderte Nierendurchblutung) und Gewebesch&digung mit
Laktatazidose (Abfall des pH-Wertes im Blut) kommen. Daher unbedingt vor Gabe von Arterenol
Flussigkeitsausgleich durchfuhren!

Bei unausgeglichener diabetischer Stoffwechsellage sowie bei vermehrtem Calciumgehalt des Blutes
(Hyperkalzdmie) und Kaliummangelzustdnden (Hypokalidmie) ist VVorsicht geboten.

Bei Patienten mit angeborenen Herzfehlern mit bestehender Verbindung (Shunt) zwischen grofiem
und kleinem Kreislauf mit direktem Blutfluss von der linken in die rechte Herzhélfte (wie z. B.
persistierendes Foramen ovale, Vorhofseptumdefekt oder Ventrikelseptumdefekt) kann es aufgrund
einer Erhéhung des LungengefalBwiderstands durch Arterenol zu einer Umkehrung der
Stromungsrichtung mit direktem Blutfluss von der rechten in die linke Herzhélfte kommen
(Shuntumkehr, Eisenmenger-Reaktion).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Arterenol kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren. Zudem
kann es bei Missbrauch von Arterenol als Dopingmittel zu einer Gefahrdung der Gesundheit kommen.

Anwendung von Arterenol zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
klrzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wahrend der Anasthesie mit Halothan, Enfluran, Isofluran oder anderen Inhalationsnarkotika ist bei
gleichzeitiger Anwendung von Arterenol wegen der Gefahr von Herzrhythmusstérungen Vorsicht
geboten. Ebenso ist bei einer Gabe von Préparaten, die das Herz fiir Rhythmusstérungen
sensibilisieren kdnnen, wie z. B. Digitalispraparaten, und solchen, die zu Kaliummangelzustanden
(Hypokalidamie) fuhren kdnnen, wie z. B. Diuretika, mit einer gesteigerten Bereitschaft zu
Herzrhythmusstérungen zu rechnen.

Zu einer Wirkungsverstarkung von Arterenol bzw. einer Verstarkung der blutdruckerhéhenden
Wirkung kann es bei gleichzeitiger Gabe folgender Substanzen kommen: tri- und tetrazyklische
Antidepressiva, Parasympathikolytika (z. B. Atropin), bestimmte Antihistaminika (z. B.
Diphenhydramin, Chlorphenamin), Guanethidin, Reserpin, Methyldopa, Levothyroxin,
Carbazochrom, Ornipressin, Alkohol, Hemmstoffe der Monoaminoxidase (MAQ) und der Catechol-
O-Methyltransferase (COMT), Theophyllin und seine Derivate in hohen Dosen.

Die gleichzeitige Gabe von Lokalanasthetika kann zu gegenseitiger Wirkungsverstarkung fiihren.
Zu einer Wirkungsverminderung bzw. einer Abschwéachung der blutdrucksteigernden Wirkung von
Norepinephrin kann die gleichzeitige Gabe von Betablockern oder Phenothiazinen fuhren. Bei
gleichzeitiger Anwendung von Alpharezeptorenblockern (z. B. Phenoxybenzamin) kann sich die
Norepinephrin-Wirkung sogar umkehren (= Blutdrucksenkung).

Die blutzuckersenkende Wirkung von Antidiabetika wird durch Arterenol vermindert.

Natriummetabisulfit ist eine sehr reaktionsfahige Verbindung. Es muss deshalb damit gerechnet
werden, dass mit Arterenol zusammen verabreichtes Thiamin (Vitamin B1) abgebaut wird.



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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

In der Schwangerschaft darf Arterenol nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung, in moglichst
niedriger Dosierung und unter sorgfaltiger Uberwachung angewendet werden.

Der Wirkstoff Norepinephrin ist plazentagangig. Nebenwirkungen beim Fetus sind wegen der
begrenzten Anwendungszeit und der kurzen Halbwertszeit nicht bekannt geworden. Unter Umstanden
kann es jedoch zu einer verminderten Plazentadurchblutung kommen. Dar(ber hinaus gibt es
Hinweise, dass es auch zu Wehen (Uteruskontraktionen) und zur Engstellung von Blutgefalien der
Gebarmutter (uterine Vasokonstriktion) kommen kann.

Der Wirkstoff Norepinephrin geht in die Muttermilch tber. Da er oral kaum aufgenommen und zudem
schnell abgebaut wird, ist ein Abstillen nicht erforderlich.

Arterenol enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, d. h., es ist nahezu
Lhatriumfrei”,

3. Wie ist Arterenol anzuwenden?

Die Dosierung und Art der Anwendung von Arterenol bestimmt Thr Arzt. Er wird sich im
Allgemeinen an folgenden Empfehlungen orientieren:

Dosierung

Eine Stabilisierung des Blutdruckes erzielt man am besten durch intravendse Infusion, z. B. mittels
Perfusor. Hierfur werden z. B. 5 ml Arterenol Injektionslosung (entsprechend 5 mg

= 5000 Mikrogramm Norepinephrin) mitisotonischer Natriumchloridlésung oder 5%iger
Glucoseldsung auf 50 ml Gesamtvolumen verdiinnt. 1 ml dieser Lésung 1 : 10000 entspricht 0,1 mg =
100 Mikrogramm Norepinephrin. Am Perfusor wird, abhéngig von der aktuellen Kreislaufsituation,
eine Laufgeschwindigkeit von 0,6 ml/Stunde (entsprechend 1 Mikrogramm/Minute) bis 12 ml/Stunde
(entsprechend 20 Mikrogramm/Minute) eingestellt. Die Dosierung richtet sich nach der aktuellen
hdmodynamischen Situation des Patienten und betragt im Allgemeinen 1-20 Mikrogramm/Minute bei
einem erwachsenen Patienten, entsprechend 0,014-0,28 Mikrogramm pro kg Korpergewicht und
Minute. Abhangig von der klinischen Situation kénnen individuell auch héhere Dosen notwendig sein.

Hinweis:
Volumenmangel und Azidose (Abfall des pH-Wertes im Blut) vermindern die Wirkung von Arterenol
und sind so friihzeitig wie mdglich auszugleichen.

Art der Anwendung

Arterenol wird intravends infundiert. Zur Vermeidung von ischdmischen Nekrosen (Haut,
Extremitaten) sollte eine in einer ausreichend grofRen Vene sicher platzierte Braunile oder ein
zentralvendser Zugang zur Infusion verwendet werden.

Hinweise:

Zur Herstellung und Aufbewahrung von Rezepturen mit Arterenol ist nur Neutralglas bzw.
hydrolysebestandiges Glas (Glasart | oder Il Ph. Eur.) zu verwenden. Spritzen und Kanulen miissen
sauber, insbesondere frei von alkalisch reagierenden Rickstanden sein. Bei jeder Entnahme aus der
Durchstechflasche sind fiir das Aufziehen der Losung daher stets frische, sterile Spritzen und Kanlen
zu verwenden. Die Losung muss klar und farblos sein. Eine auch nur geringe Farbténung oder eine
Trubung deutet auf einen beginnenden Abbau des Wirkstoffmolekdils hin.



Die Anwendungsdauer der intravendsen Infusion ist im Allgemeinen kurz, entsprechend der akuten
Klinischen Situation, z. B. Schockbehandlung. Bei Bedarf kann die Anwendung von Arterenol tiber
mehrere Tage fortgesetzt werden. Dabei ist eine fortlaufende Uberwachung des Patienten — auch unter
genauer Kontrolle der Infusionsstelle — erforderlich, da bei paravendser oder besonders lang dauernder
intravendser Infusion lokale ischdmische Nekrosen (Gewebstod aufgrund einer Mangeldurchblutung)
auftreten konnen.

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt.

Wenn Arterenol in zu groRer Menge angewendet wurde
Bei Uberdosierung treten durch allgemeine Engstellung der Blutgefale (VVasokonstriktion) folgende
Symptome auf:

Systemisch (den Gesamtorganismus betreffend):

Blutdruckanstieg; blasse bis blassgraue, kalte, schlecht durchblutete Haut; reflektorische Bradykardie
(langsame Herzschlagfolge) durch parasympathische Gegenregulation; Herzrhythmusstérungen, im
Extremfall bis zu Kammerflimmern; Kreislaufzentralisation, Atemnot, Schwindel, Ohnmacht,
Atemlahmung, Lungenddem.

Bei Nekrosen (Gewebsuntergang) des Herzmuskels: Zeichen einer Herzleistungsschwdache und unter
Umstédnden Rhythmusstorungen.

Bei Arterienentziindung im Darmbereich: Magen-Darm-Beschwerden.

Lokal:
Zunéchst weil3 verfarbte Hautbezirke entlang der Infusionsvene, spater ausgedehnte und tief greifende
Hautnekrosen.

Richtlinien fiir die Behandlung von Vergiftungen oder Uberdosierungen

Flachlagerung, unter kontinuierlicher Kontrolle der Kreislaufverhéltnisse vorsichtige Infusion eines
geféaBerweiternd wirkenden Praparates oder vorsichtige Infusion von Nitroprussidnatrium oder
Glyceroltrinitrat.

Bei paravasaler Gewebeschadigung: Infusion unterbrechen bzw. durch eine in einer groRen Vene
sicher platzierte Braunile oder einen zentralvendsen Zugang weiterfihren. Infiltration mit einem
geféalRerweiternd wirkenden Préparat in Hyaluronidase (Herstellerinformation beachten!).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Die moglichen Nebenwirkungen von Arterenol leiten sich von der Hauptwirkung ab

und sind meist Ausdruck einer zu hohen Dosierung oder zu raschen intravendsen Zufuhr.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Erhdhung des Blutzuckers (Hyperglykamie), metabolische Azidose (Abfall des pH-Wertes im Blut).

Erkrankungen des Nervensystems
Kopfschmerzen, Unsicherheits- und Angstgefihl, Zittern, Ruhelosigkeit, Verwirrtheitszustande und
Psychosen.




Herzerkrankungen

Herzklopfen, Herzschmerzen (pektangindse Beschwerden), myokardiale Ischdmie,
Myokardschédigung, stressbedingte Herzmuskelerkrankung (Stress-Kardiomyopathie).

Infolge zu hoher Dosierung oder zu rascher intravendser Zufuhr kann es zu starkem Blutdruckanstieg,
reflektorischer Bradykardie und Herzrhythmusstérungen, im Extremfall zu Kammerflimmern
kommen.

GefaRerkrankungen

Periphere Mangeldurchblutung, die zu Gewebsuntergang an den GliedmaRen fiihren kann. Invielen
Stromgebieten Engstellung der BlutgeféRe (Vasokonstriktion), insbesondere im Bereich der Haut,
Schleimhéute und der Nieren; Kéltegefihl in den Gliedmal3en; Blutdruckanstieg, unter Umstanden
exzessiv mit Gefahr von Hirnblutungen.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Atemnot (Dyspnoe), Lungenddem bei zu starkem Blutdruckanstieg.

Erkrankungen des Gastroin_t_estinaltrakts
Vermehrter Speichelfluss, Ubelkeit, Erbrechen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Bléasse, Schwitzen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Verminderte oder fehlende Harnausscheidung (Oligurie bzw. Anurie), Blasenentleerungsstérungen
(Miktionsbeschwerden).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Gewebsuntergang aufgrund einer Mangeldurchblutung (ischdmische Nekrosen) im Anwendungsgebiet
(z. B. an der Haut), insbesondere bei para- oder perivasaler Gabe (neben bzw. in die Umgebung eines
Gefales).

Besonderer Hinweis )
Natriummetabisulfit kann selten schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und eine Verkrampfung der
Atemwege (Bronchospasmen) hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wieist Arterenol aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

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

Aufbewahrungsbedingungen
Durchstechflasche bei 2 °C-8 °C aufbewahren (im Kihlschrank).

Wird die Durchstechflasche innerhalb der Laufzeit aus dem Kiihlschrank genommen und anschlie3end
bei Raumtemperatur (25 °C) gelagert, verkirztsich die Restlaufzeit auf maximal 6 Monate, wobei das
Verfalldatum der Packung nicht tberschritten werden darf. Danach ist die jeweilige Packung zu
verwerfen. Daher ist das Datum der Entnahme aus dem Kdihlschrank auf der Faltschachtel und auf
dem Etikett der Durchstechflasche einzutragen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Norepinephrin wird durch Luftsauerstoff unter Lichteinwirkung und im alkalischen Bereich rasch
abgebaut. Arterenol ist daher mit Inertgas uberlagert und nach der Erstentnahme nur begrenzt haltbar.

Der Zeitpunkt der Erstentnahme ist auf dem Etikett der Durchstechflasche zu vermerken.
Angebrochene Flaschen sollten im Kihlschrank aufbewahrt und innerhalb von 5 Tagen aufgebraucht
werden.

Die Losung muss klar und farblos sein. Eine auch nur geringe Farbténung oder eine Triibung deutet
auf einen beginnenden Abbau des Wirkstoffmolekils hin.

Aus Arterenol hergestellte Losungen sind innerhalb von 24 Stunden zu verbrauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www. bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Arterenol enthalt

Der Wirkstoff ist Norepinephrin.

1 ml Injektionslésung enthalt 1,22 mg Norepinephrinhydrochlorid, entsprechend 1 mg Norepinephrin
(L-Noradrenalin), in der Konzentration 0,1 % (,,1 : 1.000) in isotonischer LAsung.

Die sonstigen Bestandteile sind:

4 mg Chlorobutanol-Hemihydrat pro ml als Konservierungsmittel, maximal 0,5 mg
Natriummetabisulfit (Ph. Eur.) (entspr. max. 0,34 mg SO2) pro ml als Antioxidans, Natriumchlorid,
Salzséure 36 % (verdunnt zur pH-Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Arterenol aussieht und Inhalt der Packung
Die Injektionsldsung ist eine klare, farblose Losung.

Arterenol 25 ml ist erhéltlich in Packungen mit einer Durchstechflasche zu 25 ml Injektionsldsung.


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Pharmazeutischer Unternehmer
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tel.: +49 (0) 3834 3914-0

Hersteller

Sanofi Aventis Deutschland GmbH
Postfach 80 08 60

65926 Frankfurt am Main

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Januar 2021.
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