Bipacksedel: Information till anvéandaren

Apiyaq 2,5 mg/ml + 5 mikrogram/ml injektionsvéatska, 16sning
Apiyaq 5 mg/ml + 5 mikrogram/ml injektionsvatska, 16sning

bupivakainhydroklorid/adrenalin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad &r Apiyaq och vad anvénds det for

Vad du behdver veta innan du anvander Apiyaq
Hur du anvénder Apiyaq

Eventuella biverkningar

Hur Apiyaq ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad ar Apiyaq och vad anvands det for

Apiyaq injektionsvatska, Isning, innehaller tva aktiva substanser:

- bupivakainhydroklorid, ett lokalbeddvningsmedel som ger forlust av kénsel eller
sinnesférnimmelser som ar begransad till en del av kroppen.

- adrenalin, som drar ihop blodkarlen vid injektionsstéllet, vilket bidrar till att bupivakainet stannar
kvar dar det behdvs under langre tid.

Apiyaq injektionsvatska, 16sning, anvands for att beddva delar av kroppen.

Apiyaq 2,5 mg/ml + 5 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning, ges som:
- lokalbedévning fore operation hos vuxna och barn aldre an 12 ar
- akut smartlindring hos vuxna och barn &ldre &n 1 ar

Apiyaq 5 mg/ml + 5 mikrogram/ml injektionsvatska, 16shing, ges som:
- lokalbeddvning fore operation hos vuxna och barn éldre an 12 ar
- akut smartlindring hos vuxna och barn &ldre &n 12 ar

Bupivakainhydroklorid/adrenalin som finns i Apiyaq kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Apiyaq

Aplyaq ska inte ges till dig
Om du &r allergisk mot bupivakainhydroklorid, adrenalin eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- Om du ar allergisk mot nagot annat lokalbedévningsmedel i samma grupp (t.ex. artikain,
mepivakain, lidokain eller prilokain).



- Om detta lakemedel anvands for en typ av beddvning som kallas Bier-blockad
(regionalbed6vning), finns det en risk att en del av lakemedlet av misstag kan komma ut i
blodomloppet. Om detta hdnder kan det orsaka systemiska reaktioner av akut forgiftning.

- Om det anvénds i andra delar av kroppen som forsorjs av &ndartérer (t.ex. penisblockad,
Oberstblockad), eftersom det kan orsaka ischemisk vavnadsnekros (vavnadsdod orsakat av

syrebrist).
- Om du har nagot av féljande tillstand ska epiduralbeddvning (ryggbeddvning) inte utforas:
. Befintlig sjukdom i centrala nervsystemet som kan hanforas till infektion, tumdrer eller
andra orsaker.
. Ryggradsdeformation och aktiv sjukdom (t.ex. spondylit, tumdr, tuberkulos) eller nyligen
intraffad skada (t.ex. fraktur) i ryggraden.
. Hudinfektion vid eller nara injektionsstallet.

. Hjart-karlsjukdom, sarskilt hjartblock (en typ av hjartrytmrubbning) eller hypovolemisk
chock (nér kroppen forlorar stora méngder blod eller vétska).

. Stérningar i blodets formaga att levra sig eller pagaende behandling med blodfértunnande
lakemedel.

. Blodforgiftning

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges Apiyaq:
- om du har nagon form av hjartblock

- om du har hjartrytmrubbningar

- om du har lagt blodtryck

- om du har blédningar

- om du har nagon form av infektion

- om du har lever- eller njursjukdom

- om du har svar eller obehandlad hypertoni (hogt blodtryck)

- om du har daligt kontrollerad skoldkortelsjukdom (tyreotoxikos)
- om du lider av forandringar i blodcirkulationen i hjarnan

- om du har svar diabetes.

Andra lakemedel och Apiyaq
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Bupivakain ska anvandas med forsiktighet hos patienter som behandlas med lakemedel som
strukturellt liknar amidliknande lokalbed6vningsmedel, eftersom 6kad systemisk toxicitet kan uppsta.

Tala om for ldkaren om du tar nagot av foljande lakemedel, eftersom de kan paverka effekten av
Apiyaq:
- antikoagulantia (blodfértunnande lakemedel), sdsom heparin

- cimetidin (anvands for att minska magsyra)

- lakemedel mot hjartrytmrubbningar, sdésom amiodaron

- tricykliska antidepressiva lakemedel

- oxytocin av ergotamintyp (lakemedel som anvénds for att paskynda forlossning)

- fenotiaziner och butyrofenoner for behandling av psykotiska sjukdomar

- icke-selektiva betablockerare sasom propranolol for behandling av hogt blodtryck
- narkosmedel som man andas in, sdsom halotan.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Né&r Apiyaq anvands for livmoderhalsbeddvning under forlossning finns en 6kad risk for att barnets
puls okar eller minskar. Barnets puls kommer att évervakas. Dessutom kan adrenalin minska
livmodersammandragningarna och blodfldet.
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Amning

Bupivakain passerar 6ver i brostmjolk, men det &r osannolikt att det har nagon effekt pa barnet som
ammas. Det &r inte kdnt om adrenalin dverfors till brostmjolk, men det &r osannolikt att ett barn som
ammas paverkas.

Korformaga och anvandning av maskiner
Apiyaq kan tillfalligt paverka formagan att rora dig, fokusera och koordinera. Lékaren kommer att
informera dig om du kan kora bil eller anvanda maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Apiyaq innehaller natriummetabisulfit
Kan i séllsynta fall orsaka allvarliga dverkanslighetsreaktioner och bronkospasm.

Apiyag innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 32,8 mg natrium (huvudingrediensen i kok-/bordssalt) i varje ampull. Detta
motsvarar 1,65 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna.

3. Hur du anvéander Apiyaq
Detta ldkemedel kommer att ges av en lakare som har erfarenhet av att anvanda denna typ av ldkemedel.

Dosen, administreringshastigheten och behandlingens varaktighet bestdms av ldkaren och varierar
beroende pa vilken beddvningsmetod som anvands och vilket omrade som ska bedovas. Léakaren
kommer att anpassa dosen efter din vikt, alder och allmanna hélsotillstindet och anvéanda den lagsta
mojliga dos som ger tillfredsstéllande bedévning.

Om du har anvéant for stor mangd av Apiyaq

Det ar osannolikt att du kommer att fa for mycket av detta lakemedel eftersom du kommer att fa det pa
sjukhuset och av vardpersonal. Om du ar orolig for att du har fatt en for hog dos eller om du har nagra
fragor om den dos du har fatt, tala med lakaren.

De forsta tecknen pa att for stor mangd av Apiyaq har givits ar vanligtvis foljande:

Lagt blodtryck, langsam puls, oregelbundna hjartslag, yrsel eller svimningskansla, domningar i lapparna
och runt munnen, domningar i tungan, hérselproblem, synproblem (synstérningar).

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du upplever foljande symtom, avbryt behandlingen och kontakta omedelbart lakare:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Tecken pa forgiftningsreaktioner i centrala nervsystemet, sasom krampanfall, stickningar runt munnen
(parestesi kring munnen), domningar i tungan, 0kad horselkénslighet (hyperakusi), synstorningar,
medvetandeforlust, skakningar, latt huvudvark, ringningar i 6ronen (tinnitus) och svarigheter att tala
korrekt (dysartri).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)



Allergiska reaktioner, anafylaktisk chock, nervstérningar, smértsam svullnad runt ryggmérgen
(araknoidit), muskelsvaghet (pares), férlamning av benen (paraplegi), dubbelseende (diplopi),
hjartstillestand, oregelbundna hjartslag (arytmier) och andndd (andningsdepression).

Biverkningar med ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
o Forandrad leverfunktion.

Ovriga biverkningar
Tala om for lakaren om nagon av féljande biverkningar blir allvarlig eller varar langre an nagra dagar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
. Iagt blodtryck (hypotoni)
. illamaende

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
stickningar (parestesi)

yrsel eller balansforlust (vertigo)

langsam puls (bradykardi)

forhojt blodtryck (hypertoni)

krakningar

svarigheter att tomma urinblasan (urinretention)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Apiyaq ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far inte frysas.
Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel om du marker nagra synliga forsamringar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa ampullen och produktkartongen. Utgangsdatumet avser den
sista dagen i angiven manad.

Endast for engangsbruk.
Endast en farglés, klar 16sning som &r praktiskt taget fri fran synliga partiklar ska anvandas. Ej anvand
10sning ska kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Apiyag innehaller

- De aktiva substanserna ar bupivakainhydroklorid och adrenalin.

- Varje ml innehaller 2,5 mg bupivakainhydroklorid och 5 mikrogram adrenalin, eller alternativt
5 mg bupivakainhydroklorid och 5 mikrogram adrenalin.

- Varje ampull pd 10 ml innehéller 25 mg bupivakainhydroklorid och 50 mikrogram adrenalin,
eller alternativt 50 mg bupivakainhydroklorid och 50 mikrogram adrenalin.

- Ovriga innehallsamnen &r: natriumklorid, natriummetabisulfit (E-223), natriumhydroxid (E-524)
och/eller saltsyra (fér pH-justering) och vatten for injektionsvétska.

Lakemedlets utseende och forpackningsinnehall

Apiyaq dr en farglos och klar injektionsvatska, lsning, fri fran synliga partiklar, férpackad i 10 ml
ampuller av typ I-glas.

Apiyaqg finns i forpackningar om 10 ampuller.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Macure Pharma ApS, Hejrevej 39, 2400 Képenhamn, Danmark

Tillverkare
Macure Healthcare Limited, 62 Arclight Building, Trig L-Gharbiel, Is-Swieqi, SWQ 3251, Malta

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
DK, FI, NO, SE: Apiyaq

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-06-12

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Endast for engangsbruk.
Endast en farglos, klar I6sning som &r praktiskt taget fri fran synliga partiklar ska anvéandas. Ej anvand
I6sning ska kasseras.

Lampliga forsiktighetsatgarder ska vidtas for att undvika langvarig kontakt mellan anestesilosningar
som innehaller adrenalin (Iagt pH) och metallytor (t.ex. kanyler och metalldelar pa sprutor), eftersom
metalljoner, framst kopparjoner, 16ses upp och kan orsaka lokal irritation (svullnad, 6dem) vid
injektionsstéllet och paskynda nedbrytningen av adrenalin.

For att forhindra akuta toxicitetsreaktioner maste forsiktighetsatgarder vidtas och intravaskular injektion
undvikas. Aspiration rekommenderas fére och under administrering. Vid administrering av héga doser,
t.ex. vid epiduralblockad, rekommenderas att man ger en testdos pa 3-5 ml bupivakain med adrenalin.
En oavsiktlig intravaskuldr injektion kan upptéckas genom en tillfallig 6kning av pulsen. Den maximala
dosen ska administreras mycket langsamt, med en hastighet av 25-50 mg/min, eller i stegvisa
dosokningar, samtidigt som man uppratthaller standig verbal kontakt med patienten. Om symtom pa
toxicitet upptréder ska administreringen omedelbart avbrytas.

Regionala eller lokala anestesiprocedurer, med undantag av sadana av trivial karaktar, ska alltid utforas
av vélutbildad personal och i utrymmen med omedelbar tillgang till aterupplivningsutrustning och -
lakemedel. Vid storre blockader maste en intravaskular kateter i forvag laggas in i injektionsstallet for
lokalbeddvningen. Lékare ska ha adekvat utbildning i den procedur som de ska utféra och vara val
fortrogna med diagnos och behandling av biverkningar, systemisk toxicitet och andra komplikationer.

Med tanke pa att doseringen maste beraknas utifran flera faktorer, rekommenderas det att man i samtliga
fall konsulterar produktresumén och standardlarobdckerna vid behov.
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Inkompatibiliteter

Bupivakain har begrénsad l6slighet vid pH over 6,5. Detta ska beaktas om alkaliska lsningar, t.ex.
karbonater, maste tillsattas, eftersom utfallning kan uppsta. Eftersom ldkemedlet innehaller adrenalin
leder blandning med alkaliska l6sningar till en snabb nedbrytning av adrenalinet.
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