Bipacksedel: Information till patienten

Bupivacaine Spinal Tung Grindeks 5 mg/ml injektionsvatska, l6sning
bupivakainhydroklorid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Bupivacaine Spinal Tung Grindeks &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Bupivacaine Spinal Tung Grindeks
Hur du ges Bupivacaine Spinal Tung Grindeks

Eventuella biverkningar

Hur Bupivacaine Spinal Tung Grindeks ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Bupivacaine Spinal Tung Grindeks ar och vad det anvands for

Bupivacaine Spinal Tung Grindeks innehaller den aktiva substansen bupivakainhydroklorid. Det &r ett
lokalbeddvningsmedel som anvénds for att ta bort kénseln i nedre delar av kroppen under operation
hos vuxna och barn i alla aldrar. Det anvands exempelvis for att bedéva ben som ska opereras, vid
urologiska operationer eller vid operationer i buken.

Lakemedlet blockerar tillfalligt nervsignalerna i det omrade déar det injiceras och minskar eller tar bort
kanseln i vissa delar av kroppen tillfalligt.

Bupivakainhydroklorid som finns i Bupivacaine Spinal Tung Grindeks 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 Grindeks

Bupivacaine Spinal Tung Grindeks ska inte ges:

- om du ar allergisk mot bupivakainhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du ar allergisk mot andra lokalbedévande lakemedel som tillhér samma grupp (till exempel
mepivakain, lidokain).

Intratekal anestesi ska inte ges om:

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

- du har kraftig huvudvérk orsakad av blodning inne i huvudet (intrakraniell blddning)

- du har blodférgiftning (sepsis)

- du har en varbildande infektion pa eller nara injektionsstallet

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

- du har tuberkulos eller en tumér i ryggraden

- du har spinal stenos (fortrangning i ryggraden)

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

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

- du har hjartsvikt




- blodet inte levrar sig som det ska eller om du tar l1akemedel som férebygger blodproppar
- du har problem med ryggmargen pa grund av blodbrist.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du ges Bupivacaine Spinal Tung Grindeks om du:
- har en typ av hjartrytmrubbning som kallas AV-block 11 eller 111

- har leverproblem

- har njurproblem

- ar aldre eller har nedsatt allmantillstand

- ar gravid (sérskilt i senare stadier av graviditeten).

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

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

Bupivacaine Spinal Tung Grindeks kan interagera med andra lakemedel, till exempel:

- andra lokalbeddvningsmedel

- lakemedel som strukturellt liknar Bupivacaine Spinal Tung Grindeks, t.ex. lakemedel mot
hjartrytmrubbningar (antiarytmika).

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

Bupivacaine Spinal Tung Grindeks kan anvéndas under graviditet och amning. L&karen justerar dosen
om du &r i senare stadier av en graviditet.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Du ska inte kora eller anvanda maskiner pa operationsdagen eftersom Bupivacaine Spinal Tung
Grindeks kan paverka din reaktionsférmaga och koordination.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra 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 din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bupivacaine Spinal Tung Grindeks innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du ges Bupivacaine Spinal Tung Grindeks

Du far Bupivacaine Spinal Tung Grindeks av en lédkare som faststaller lamplig dos. Lakemedlet ges
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.

Anvéandning for barn och ungdomar
Bupivacaine Spinal Tung Grindeks injiceras langsamt i ryggradskanalen (del av ryggraden) av en
lakare med erfarenhet av behandling med bedévningsmedel hos barn.

Om du har fatt for stor mangd av Bupivacaine Spinal Tung Grindeks

Det &r inte troligt att du far for stor mangd av detta ldkemedel eftersom det ges pa sjukhus av
vardpersonal. Om du ar orolig att du fatt for hog dos eller om du har fragor om den dos du fatt ska du
tala med lakaren eller skoterskan som ger dig lakemedlet.



De forsta tecknen pa en 6verdos av Bupivacaine Spinal Tung Grindeks ar oftast:

- lagt blodtryck

- langsam puls

- oregelbundna hjértslag

- yrsel eller ostadighetskénsla

- domningar i lapparna och runt munnen

- domningar i tungan

- problem med hérseln

- problem med synen.
For att minska risken for allvarliga biverkningar kommer lakaren att sluta ge dig Bupivacaine Spinal
Tung Grindeks sa fort dessa tecken uppstar.
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 detta lakemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar
Om du upplever foljande symtom ska behandling avslutas och lakare omedelbart kontaktas:

- Tecken pa forgiftningsreaktioner i centrala nervsystemet, t.ex. domningar, stickningar,
forlamning (pares), muskelsvaghet eller dysestesi (annorlunda kansel i huden) (mindre vanliga
biverkningar, kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- Hjartat slutar plétsligt att sla och du forlorar medvetandet (hjartstillestand) (séllsynt biverkning,
kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

- Langsam och ytlig andning (andningsstillestand) (sallsynta biverkningar (kan forekomma hos
upp till 1 av 1 000 personer)

- Allvarlig allergisk reaktion med symtom som andningssvarigheter, svullnad av lappar, svalg
och tunga samt lagt blodtryck (anafylaktisk chock) (sallsynt biverkning, kan forekomma hos upp
till 1 av 1 000 personer).

Andra biverkningar

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

- Lagt blodtryck

- Langsamma hjértslag (bradykardi)

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

- Krakningar

- Svarighet att tomma urinblasan (urinretention)

- Ofrivillig urinering (urininkontinens)

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

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter)



- Oauvsiktlig blockering i nerver i ryggraden (ryggbedévning) som kan orsaka 6vergaende
kanselbortfall i buken och/eller nedre delen av kroppen, andningsstillestand och till och med
medvetsloshet

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

- Smarta och kanselstorningar pa grund av nervinflammation (neuropati)

- Forlamning (paralys)

- Inflammation i ett membran som omger ryggmargen (araknoidit) vilket kan orsaka
landryggsmarta, eller smarta, domningar eller svaghet i benen

- Allergiska reaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bupivacaine Spinal Tung Grindeks ska forvaras

Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

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

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r bupivakainhydroklorid. Varje ml 16sning innehaller 5 mg
bupivakainhydroklorid (vattenfri).

- Ovriga innehallsamnen &ar glukosmonohydrat, natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ampuller av hydrolytiskt farglost borosilikatglas med en brytpunkt. Ampullerna ligger i ett inldagg som
forpackats i en kartong.

Forpackningsstorlek: 5 ampuller.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lettland
Tfn: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-post: grindeks@grindeks.com

Lokal foretradare
Grindeks Kalceks Sverige AB


http://www.lakemedelsverket.se

Kontinentplan 2
231 42 Trelleborg
Sverige

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Sverige Bupivacaine Spinal Tung Grindeks
Osterrike Mofecet 5 mg/ml Injektionslsung
Bulgarien bemeBakc 5 mg/ml mHxekMOHEH pa3TBoOp
Bemevax 5 mg/ml solution for injection
Tjeckien Salvudex
Tyskland Bupivacain hyperbar Grindeks 5 mg/ml Injektionsldsung
Estland Bemevax
Ungern Salvudex 5 mg/ml oldatos injekcio
Italien Salvudex
Lettland Bupivacaine Grindeks 5 mg/ml skidums injekcijam ar glikozi
Litauen Mofecet 5 mg/ml injekcinis tirpalas
Nederlanderna Bupivacaine Grindeks Glucose 5 mg/ml oplossing voor injectie
Polen Sanergy Heavy
Ruménien Bemevax 5 mg/ml solutie injectabila
Slovakien Salvudex 5 mg/ml injekény roztok
Slovenien Mofecet 5 mg/ml raztopina za injiciranje

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-02-14

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Losningen ska anvéndas omedelbart efter Gppnande.

Liksom med alla parenterala lakemedel ska I6sningen okulérbesiktigas fore anvandning. Endast klar
I6sning utan synliga partiklar ska anvandas.

Tillsatser till spinala 16sningar rekommenderas ej.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.


http://www.lakemedelsverket.se
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