Bipacksedel: Information till patienten

Bupivacaine Spinal Tung Aguettant 5 mg/ml injektionsvatska, I6sning
bupivakainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Bupivacaine Spinal Tung Aguettant ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Bupivacaine Spinal Tung Aguettant
Hur du ges Bupivacaine Spinal Tung Aguettant

Eventuella biverkningar

Hur Bupivacaine Spinal Tung Aguettant ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1.  Vad Bupivacaine Spinal Tung Aguettant &r och vad det anvands for

Bupivacaine Spinal Tung Aguettant innehaller den aktiva substansen bupivakainhydroklorid. Det &r ett
lokalbeddvningsmedel som anvénds for att bedéva de nedre delarna av kroppen under operation hos
vuxna och barn i alla aldrar. Det anvands till exempel for att bedéva ben som ska opereras, vid
urologisk kirurgi eller vid Kirurgi i nedre delen av buken.

Lakemedlet blockerar tillfalligt nervsignalerna i omradet dar det injiceras och det minskar eller tar bort
kénseln tillfalligt i vissa delar av kroppen.

Bupivakainhydroklorid som finns i Bupivacaine Spinal Tung Aguettant kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du ges Bupivacaine Spinal Tung Aguettant

Bupivacaine Spinal Tung Aguettant ska inte ges:

- om du &r allergisk mot bupivakainhydroklorid eller ndgot annat innehallséamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot andra lokalbeddvande lékemedel som tillnér samma klass (t.ex.
mepivakain, lidokain)

Intratekal anestesi ska inte ges om:

- du har sjukdom i hjarnan eller ryggraden, sasom hjarnhinneinflammation, polio eller
ryggkotsinflammation (spondylit)

- du har kraftig huvudvark orsakad av blédning inne i huvudet (intrakraniell blédning)
- du har blodfdrgiftning (sepsis)

- du har en varbildande infektion pa eller nara injektionsstéllet

- du nyligen har drabbats av en skada i ryggraden (t.ex. en fraktur i ryggraden)

- du har tuberkulos eller en tumdr i ryggraden

- du har spinal stenos (fortrangning i ryggmargen)



- du har ett allvarligt tillstand dar hjartat inte kan tillfora tillrackligt med blod till kroppen (kardiogen
chock)

- du har mycket Iagt blodtryck som leder till kollaps (hypovolemisk chock)

- ditt blod inte koagulerar ordentligt eller om du tar lakemedel for att férhindra blodproppar

- du har problem med din ryggmarg pa grund av blodbrist.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du ges Bupivacaine Spinal Tung Aguettant:
- om du har en typ av hjartrubbning som kallas AV-block 11 eller 111
- om du har leverproblem

- om du har njurproblem

- om du &r aldre eller har nedsatt allméantillstand

- om du &r gravid (sérskilt i senare stadier av graviditeten)

- om du har en hjartsjukdom (aortastenos)

- om du har kronisk ryggsmarta

- om du redan har huvudvérk

- om du har lagt blodtryck (hypotension)

- om du har ihallande kanslor som domningar, stickningar, nalar (parestesi).

Neurologiska sjukdomar tros inte forsamras av beddvningen, men forsiktighet bor iakttas.

Andra lakemedel och Bupivacaine Spinal Tung Aguettant
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Bupivacaine Spinal Tung Aguettant kan interagera med andra lakemedel, sasom:

- andra lokalbeddvande lakemedel

- lakemedel som strukturellt liknar Bupivacaine Spinal Tung Aguettant, sdsom lakemedel mot
rytmrubbningar i hjértat (antiarytmika).

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

Bupivacaine Spinal Tung Aguettant kan anvandas under graviditet och amning. Lakaren justerar dosen
om du ar i senare stadier av en graviditet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du ska inte kora bil eller anvanda maskiner pa operationsdagen eftersom Bupivacaine Spinal Tung
Aguettant kan paverka din reaktionsférmaga och muskelkoordination.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Bupivacaine Spinal Tung Aguettant innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, det vill sdga ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du ges Bupivacaine Spinal Tung Aguettant

Bupivacaine Spinal Tung Aguettant kommer att ges till dig av en lakare, som faststéllt [amplig dos.
Det kommer att ges till dig som en injektion i den nedre delen av ryggraden.



Lakaren anpassar dosen till den typ av operation som ska genomforas, din alder och din vikt.

Anvandning for barn och ungdomar
Bupivacaine Spinal Tung Aguettant injiceras langsamt i ryggradskanalen (en del av ryggraden) av en
lakare med erfarenhet av behandling med bedévningsmedel till barn.

Om du fatt for stor méngd av Bupivacaine Spinal Tung Aguettant

Det ar osannolikt att du far for mycket av detta lakemedel eftersom du far det pa sjukhus och av
vardpersonal. Om du &r orolig for att du har fatt for hog dos eller om du har nagra fragor om dosen du
har fatt, tala med lakaren eller sjukskéterskan.

De forsta tecknen pa att du fatt for mycket Bupivacaine Spinal Tung Aguettant ar vanligtvis foljande:
- Lagt blodtryck

- Langsam puls

- Oregelbundna hjartslag

- En kénsla av yrsel eller ostadighetskansla

- Domningar i l1dpparna och runt munnen

- Domningar i tungan

- Horselproblem

- Problem med synen.

For att minska risken for allvarliga biverkningar kommer lakaren att sluta ge dig Bupivacaine Spinal
Tung Aguettant sa snart dessa tecken upptrader.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, fraga din lakare.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

Om du upplever foljande symtom, kontakta en lakare omedelbart:

- Tecken pa forgiftningsreaktioner i centrala nervsystemet, sisom domningar, stickningar,
forlamning (pares), muskelsvaghet eller dysestesi (onormal kansel i huden) (mindre vanliga
biverkningar, kan drabba upp till 1 av 100 personer)

- Hijartat slutar plotsligt att sla ovantat och du forlorar medvetandet (hjartstillestand) (séllsynt
biverkning, kan drabba upp till 1 av 1 000 personer)

- Langsam och ytlig andning (andningsdepression) (sallsynt biverkning, kan drabba upp till
1 av 1 000 personer)

- Allvarlig allergisk reaktion med symtom som andningssvarigheter, svullnad av lappar, svalg och
tunga och lagt blodtryck (anafylaktisk chock) (séllsynta biverkningar, kan drabba upp till
1 av 1 000 personer)

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
- Illaméende

- Lagt blodtryck

- Langsam hjartrytm (bradykardi)



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- Huvudvérk

- Krékningar

- Svarighet att kissa (urinretention)

- Ofrivillig urinering (urininkontinens)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- Ryggsmarta
- Stickningar, sveda eller domningar i huden (parestesi)

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

- Oauvsiktlig blockering av nerver i ryggraden (ryggbedovning) som kan orsaka en dvergaende
kanselbortfall i buken och/eller nedre delen av kroppen, andningsstillestand och till och med
medvetslshet

- Dubbelsidig férlamning, ofta i nedre delen av kroppen eller i bada benen (paraplegi)

- Smarta och kanselstérningar pa grund av nervinflammation (neuropati)

- Forlamning

- Inflammation i ett membran som omger ryggmargen (araknoidit) som kan orsaka smérta i nedre
delen av ryggen eller smarta, domningar eller svaghet i benen

- Allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns 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 Bupivacaine Spinal Tung Aguettant ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blistret och ampullens etikett efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Losningen maste anvandas omedelbart efter Gppnandet.

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bupivakainhydroklorid


http://www.lakemedelsverket.se

Varje ml innehaller bupivakainhydroklorid monohydrat motsvarande 5 mg
bupivakainhydroklorid.
Varje 4 ml ampull innehaller bupivakainhydroklorid monohydrat motsvarande 20 mg
bupivakainhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r glukosmonohydrat, natriumhydroxid (pH-justering) och vatten for
injektioner.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Bupivacaine Spinal Tung Aguettant &r en Klar, farglds injektionsvétska, Idsning i en farglos
glasampull. Varje forpackning innehaller 5 ampuller som vardera innehaller 4 ml 16sning. Ampullerna
ar forpackade i en foérseglad blisterforpackning med ett avdragbart blisterlock.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare

Cenexi

52 rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Frankrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
AT, DE: Bupivacain Aguettant

BE, NL, LU: Bupivacaine Glucose Aguettant

DK, NO: Bupivacaine Aguettant

Fl, 1S, SE: Bupivacaine Spinal Tung Aguettant

IE: Bupivacaine Heavy

IT: Bupivacaina Aguettant

PT, ES: Bupivacaina Hiperbérica

Denna bipacksedel &ndrades senast
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