Bipacksedel: Information till patienten

Bupivacaine Noridem 2,5 mg/ml injektionsvétska, I6sning
Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning
bupivakainhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behova l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Bupivacaine Noridem ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Bupivacaine Noridem
Hur Bupivacaine Noridem ska ges

Eventuella biverkningar

Hur Bupivacaine Noridem ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Bupivacaine Noridem &ar och vad det anvands for

Bupivacaine Noridem innehaller den aktiva substansen bupivakainhydroklorid. Det tillhor en grupp
lakemedel som kallas lokalbeddvning av amidtyp.
Detta lakemedel anvénds for att beddva delar av kroppen. Det anvands for att férhindra smérta eller
for att ge smartlindring. Det kan anvéndas for att:

e Beddva delar av kroppen under operation hos vuxna och barn fran 12 ars alder

e Lindra smarta under forlossning

e Lindra smarta hos vuxna, spadbarn och barn fran 1 ars alder.

Bupivakainhydroklorid som finns i Bupivacaine Noridem kan ocksa vara godkand for att behandla
andra tillstand som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan Bupivacaine Noridem ges till dig
Bupivacaine Noridem ska inte ges till dig

e om du &r allergisk mot bupivakainhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

e om du dr allergisk mot nagot annat lokalbedovningsmedel i samma klass (t.ex. lidokain eller
ropivakain)

e om du har en hudinfektion nara det stalle dar du ska fa injektionen

e om du har nagot som kallas kardiogen chock (ett tillstand som innebar att hjartat inte kan
transportera tillrackligt med blod till kroppen)

e om du har nagonting som kallas hypovolemisk chock (mycket Iagt blodtryck som leder till
kollaps)

e om du har problem med blodets levring (koagulationsstorning) eller pagaende behandling med
blodfértunningsmedel



e om du har sjukdomar i hjarnan eller ryggraden som hjarnhinneinflammation (meningit), polio
eller ryggkotsinflammation (spondylit)

e om du har svar huvudvark till foljd av blédning i hjarnan (intrakraniell blédning)

e om du har problem med ryggmargen pa grund av tuberkulos, en tumor eller nyligen
tillkommen skada

e om du har blodférgiftning (septikemi)
e om du nyligen har drabbats av skada, turberkulos eller tumérer i ryggraden
e om du far obstetrisk paracervikal blockering (en typ av beddvning under forlossning)

Du ska inte fa Bupivacaine Noridem om néagot av ovanstaende galler dig. Om du ar oséker, tala med
lakare eller sjukskoterska innan du far denna lakemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskéterska innan du far Bupivacine Noridem.
e om du har hjart-, njur- eller leverproblem. Detta eftersom lakaren kan behdva justera dosen
Bupivacaine Noridem.
om du har svullen mage pa grund av mer vatska an normalt
om du har en tumor i magen.
om du har fatt veta att du har minskad blodvolym i kroppen (hypovolemi)
om du har vétska i lungorna
om du har epilepsi
om du ska fa bupivakain med adrenalin i omraden med artérer utan alternativ blodforsorjning

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din ldkare eller sjukskéterska innan
du far Bupivacaine Noridem.

Barn
e Anvandning av Bupivacaine Noridem for att beddva delar av kroppen under operation har inte
faststallts hos barn 1 till 12 ar.
e Sakerheten och effekten av Bupivacaine Noridem har inte faststéllts hos barn under 1 ar.

Andra ldkemedel och Bupivacaine Noridem

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel. Detta géller &ven
receptfria sddana och naturlakemedel. Detta beror pa att Bupivacaine Noridem kan paverka hur vissa
lakemedel fungerar och vissa lakemedel kan paverka effekten av Bupivacaine Noridem.

Detta géller framfor allt om du tar ndgot av féljande lakemedel:
e L&kemedel som anvénds for att behandla ojamn hjértrytm (arytmi) som lidokain, mexiletin
eller amiodaron.
e L&kemedel som anvénds for att forhindra att blodet levrar sig (antikoagulantia).

Lakaren behdver kénna till att du tar dessa lakemedel for att kunna rédkna ut ratt dos av Bupivacaine
Noridem for dig.

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

Graviditet
Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av Bupivacaine Noridem i gravida
kvinnor.

Amning
Bupivacaine Noridem gar 6ver i brostmjolk. Diskutera alternativ med lakaren om du ammar.



Fertilitet
Det saknas data om effekten av bupivakainhydroklorid pa fertilitet hos ménniska.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Bupivacaine Noridem kan gora att du kanner dig sémnig och paverka din reaktionsférmaga. Nar du
har fatt Bupivacaine Noridem ska du inte kéra bil eller anvanda verktyg eller maskiner forran
néstféljande dag.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar 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 lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bupivacaine Noridem innehaller natrium

5 ml ampuller:
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

10 ml och 20 ml ampuller:
Detta lakemedel innehaller 3,31 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 1 ml. Detta
motsvarar 0,17% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Bupivacaine Noridem ska ges

Du far detta lakemedel av en lakare. Lakaren har kunskap om korrekt administrering av detta
lakemedel.

Den dos som lakaren ger dig beror pa vilken typ av smartlindring du behover och i vilken del av
kroppen som lakemedlet ska administreras. Det beror ocksa pa din kroppsstorlek, alder och fysiska
tillstand. Vanligtvis racker det med en dos, men flera doser kan administreras om operationen tar lang
tid.

Du far Bupivacaine Noridem som en injektion eller infusion. I vilken del av kroppen som du far
injektionen beror pa varfor du far Bupivacaine Noridem. Lékaren kan ge dig detta lakemedel pa
foljande stéllen:
o Nara den del av kroppens som ska beddvas.
e | ett omrade som inte ligger nara den del av kroppens som ska bedovas. Detta ar fallet nar du
far en epidural injektion (en injektion runt ryggmargen).

Nar Bupivacaine Noridem injiceras i kroppen pa ett av dessa sétt leder det till att nerverna inte kan
skicka smartmeddelanden till hjarnan. Effekten forsvinner langsamt nar ingreppet ar avslutat.

Om du har fatt for stor mangd av Bupivacaine Noridem

Det ar osannolikt att du far allvarliga biverkningar om du far for mycket Bupivacaine Noridem. De
kréver sérskild behandling och lakaren som behandlar dig &r utbildad for att hantera dessa situationer.
De forsta tecknen pa att du har fatt for mycket Bupivacaine Noridem ar vanligtvis foljande:

e Du kéanner dig yr eller ostadig

Domning i l1apparna och runt munnen

Domning i tungan

Horselproblem

Synproblem



For att minska risken for allvarliga biverkningar ska lakaren sluta ge dig Bupivacaine Noridem sa
snart dessa tecken uppstar. Det betyder att om nagot av detta drabbar dig, eller om du tror att du ha fatt
for mycket Bupivacaine Noridem, ska du omedelbart tala om det for lakaren.

Allvarligare biverkningar som kan uppsta om du har fatt for mycket Bupivacaine Noridem &r
muskelryckning, krampanfall och medvetsléshet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga allergiska reaktioner (séllsynta, kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
Vid tecken pa en allvarlig allergisk reaktion, kontakta omedelbart lakare. Dessa tecken kan omfatta
plotslig uppkomst av:

e Svullnad av ansikte, lappar, tunga och svalg. Detta kan gora det svart att svélja.

e Allvarlig eller plétslig svullnad av hander, fotter och anklar.

e Andningssvarigheter.

e  Svar klada pa huden (med upphdéjda knolar).

Andra mojliga biverkningar:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare
e Lagt blodtryck. Detta kan géra att du kanner dig yr eller ostadig.
e lllaméende.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
e Illamaende (krakningar).

Yrsel.

Stickningar och domningar.

Hogt blodtryck (hypertoni).

Langsamma hjartslag.

Problem att urinera.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp 1 av 100 anvandare
Ostadighetskansla

Krampanfall

Domning i tungan eller runt munnen

Oronringningar eller ljudkanslighet

Talsvarigheter

Dimsyn

Medvetsltshet

Skakningar (tremor)

Muskelryckningar

Séllsynta, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

e Dubbelseende.

e Nervskada som kan leda till k&nselforandringar eller muskelsvaghet (neuropati). Detta kan
inkludera perifer nervskada (frdmst i armar och/eller ben).

e Etttillstdnd som kallas araknoidit (inflammation i hinnan som omger ryggmargen). Tecknen
omfattar stickande eller brannande smarta i nedre delen av ryggen eller benen, och stickning,
domning eller svaghet i benen.

e Svaga eller férlamade ben.



e Ojadmna hjartslag (arytmi). Detta kan vara livshotande.
e Langsam andning eller andningstopp eller hjartstopp. Detta kan vara livshotande.

Eventuella biverkningar som setts med andra lokalbedévningar som ocksa kan orsakas av

Bupivacaine Noridem omfattar:

e Problem med leverenzymer. Detta kan intraffa vid langvarig behandling med detta lakemedel.

e Nervskador. Detta kan i sallsynta fall bli bestaende.

e Blindhet som inte &r bestaende eller problem med musklerna i 6gonen som &r langvariga. Detta
kan intréffa med vissa injektioner som ges runt égonen.

Oroa dig inte for denna lista 6ver mojliga biverkningar. Du kanske inte far nagon av dem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
lakemedelsverket:

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 Bupivacaine Noridem ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampullen och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du noterar att innehallet ar missfargat pa nagot satt eller om det finns
partiklar.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Oppnad forpackning: produkten skall anvandas omedelbart.

Efter spadning: Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats for 7 dagar vid 25 + 2°C och under 24
timmar vid 2-8°C. Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart ar forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens
ansvar och ska inte dverstiga 24 timmar vid 2 °C-8 °C, om inte 6ppning/spadning har utforts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Bupivacaine Noridem forvaras vanligtvis av l&kare eller sjukhus och de &r ansvariga for lakemedlets
kvalitet nar det har Gppnats om det inte anvands omedelbart. De ar ocksa ansvariga for att ej anvént
Bupivacaine Noridem kasseras pa ratt stt.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r vattenfri bupivakainhydroklorid.


http://www.lakemedelsverket.se

Bupivacaine Noridem 2,5 mg/ml injektionsvétska, Idsning:
Varje ml innehaller 2,5 mg vattenfri bupivakainhydroklorid.

Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning:
Varje ml innehaller 5 mg vattenfri bupivakainhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen ar vatten for injektionsvatskor, natriumklorid, natriumhydroxid (fér pH-
justering) och saltsyra (for pH-justering).

Bupivacaine Noridem utseende och foérpackningsstorlekar

Bupivacaine Noridem injektionsvétska, l16sning ar en klar, farglos, steril injektionsvatska. Lakemedlet
tillhandahalls i ampuller av polypropen.

Ampuller av polypropen (5 ml, 10 ml eller 20 ml). Ampullerna ar forpackade i kartonger.
Forpackningsstorlekar: 5, 10 och 50 ampuller

Ampuller av polypropen (5 ml, 10 ml eller 20 ml). Varje ampull &r individuellt férpackad i ett blister
av polypropenplast. Blistren ar férpackade i kartonger.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Noridem Enterprises Ltd,

Evagorou & Makariou,

Mitsi Building 3, Office 115,

10 65 Nicosia, Cypern

Lokal representant:
Frost Pharma AB
Berga backe 2

182 53 Danderyd

Tillverkare

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY,
21st km National Road Athens-Lamia,

145 68 Krioneri, Attiki,

Grekland.

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Frankrike BUPIVACAINE NORIDEM 2,5 mg/mL, solution injectable
BUPIVACAINE NORIDEM 5 mg/mL, solution injectable

Sverige, Norge, Bupivacaine Noridem

Danmark Bupivacaine Noridem

Slovakien, Tjeckien Bupivacaine Noridem
Bupivacaine Noridem
Grekland AMIBUSIN 2,5 mg / mL Evécuo dtdAvpa
AMIBUSIN 5 mg / mL Evéoipo didAvpa
Cypern AMIBUSIN 2.5 mg / mL Solution for injection



AMIBUSIN 5 mg / mL Solution for injection
Irland Bupivacaine 2.5 mg / mL Solution for injection

Bupivacaine 5 mg / mL Solution for injection
Forenade kungariket ~ Bupivacaine 2.5 mg / mL Solution for injection
(Nordirland) Bupivacaine 5 mg / mL Solution for injection
Polen Bupivacaini Noridem

Bupivacaini Noridem

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-01-21

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Bupivacaine Noridem 2,5 mg/ml injektionsvéatska, I6sning
Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injektionsvatska, l6sning

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Administrering

Injektionsvatska, 16sning.

Detta lakemedel &r endast avsett for perkutan infiltration, intraartikular blockering, perifer
nervblockad och central nervblockad (kaudal eller epidural).

Lakarens erfarenhet och kunskap om patientens fysiska status ar viktig for att berakna den dos som
kravs. Den lagsta dos som kravs for adekvat anestesi ska anvandas. En total dosgrans pa 150 mg ska
inte 6verskridas. En dos pa 400 mg som administreras under 24 timmar tolereras vél av en
genomsnittlig vuxen, som inte inkluderar den initiala bolusdosen, kan anvandas rutinmassigt. Den
lagsta dos som ger adekvat smartlindring ska anvandas till barn.

Hanteringsanvisningar

Endast for engangsbruk.

Endast klara I6sningar som praktiskt taget ar fria fran partiklar ska anvandas. Oanvand losning ska
kasseras.

Bupivacaine Noridem ska inte forvaras i kontakt med metaller som nalar eller i kontakt med sprutor
med metalldetaljer som kan komma i kontakt med l6shingen. Metalljoner kan féllas ut och orsaka
svullnad vid injektionsomradet.

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

Metod for beredning av 1,25 mg/ml koncentration:

Bupivacaine Noridem 2,5 mg/ml injektionsvétska, I6sning:

e Dra upp 250 ml spadningsmedel fran 500 ml spadningspase/flaska utan PVC och injicera 250 ml
Bupivacaine Noridem 2,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning i 500 ml spadningspase/flaska utan
PVC for att erhalla en slutlig koncentration pa 1,25 mg/ml.

e Skaka spadningspasen/flaskan forsiktigt for att fa ett homogent lakemedel.

Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning:

e Draupp 125 ml spadningsmedel fran 500 ml spadningspase/flaska utan PVC och injicera 125 ml
Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning i 500 ml spadningspase/flaska utan PVC
for att erhalla en slutlig koncentration pa 1,25 mg/ml.

e Skaka spadningspasen/flaskan forsiktigt for att fa ett homogent lakemedel.

Metod for beredning av 2,5 mg/ml koncentration:

Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning:
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e Dra upp 250 ml spadningsmedel fran 500 ml spadningspase/flaska utan PVC och injicera 250 ml
Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning i 500 ml spadningspase/flaska utan PVC
for att erhalla en slutlig koncentration pa 2,5 mg/ml.

e Skaka spadningspasen/flaskan forsiktigt for att fa ett homogent lakemedel.

Bupivacaine Noridem &r kompatibelt nar det blandas med 0,9 % w/v (9 mg/ml) natriumkloridinjektion
och Ringer-laktatlosning. Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.

Forvaringsinformation
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Oppnad forpackning: anvands omedelbart.

Hallbarhet efter spadning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet for spadd I6sning har pavisats for 7 dagar vid 25 + 2 °C och i 24
timmar i 2 — 8°C. Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart ar forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens
ansvar och ska inte dverstiga 24 timmar vid 2 °C-8 °C, om inte dppning/spadning har utforts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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