Bipacksedel: Information till patienten

Carbocain adrenalin 5 mg/ml+5 mikrogram/ml injektionsvatska, l6sning
Carbocain adrenalin 10 mg/ml+5 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning
Carbocain adrenalin 20 mg/ml+5 mikrogram/ml injektionsvéatska, 16sning

mepivakainhydroklorid och adrenalin

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

som &r viktig for dig.

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

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

- 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 Carbocain adrenalin dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Carbocain adrenalin
Hur Carbocain adrenalin ges

Eventuella biverkningar

Hur Carbocain adrenalin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Carbocain adrenalin ar och vad det anvands for

Carbocain adrenalin innehaller tva olika aktiva substanser. Den ena ar mepivakainhydroklorid, som ar
ett lokalbedovande lakemedel som tillfalligt blockerar nervsignalerna i det omrade dér det injiceras.
Den andra &r adrenalin, som gor att mepivakainhydroklorid far mer langvarig effekt. Adrenalin
minskar &ven risken for biverkningar.

Carbocain adrenalin anvénds for att tillfalligt minska eller ta bort kénseln i en del av kroppen.

Mepivakainhydroklorid och adrenalin som finns i Carbocain adrenalin kan ocksa vara godkénda 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 behdéver veta innan du ges Carbocain adrenalin

Carbocain adrenalin ska inte ges:

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

- om du &r allergisk mot andra lakemedel for lokalbeddvning som tillhdr samma grupp (t.ex.
bupivakain, lidokain)

- om du ar allergisk mot konserveringsmedlen metyl- eller propylparahydroxibensoat (parabener)
eller paraaminobensoesyra (PABA) eller &r allergisk mot andra lakemedel for lokalbeddvning
som tillhor en grupp som kallas ester-lokalanestetika

- om du ar allergisk mot konserveringsmedlet natriummetabisulfit.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskdterska innan du ges Carbocain adrenalin:

- om du &r aldre eller har nedsatt allmantillstand

- om du har en typ av rytmrubbning i hjartat som kallas AV-block I1 eller 111
- om du behandlas med lakemedel mot rytmrubbningar i hjartat



- om du har en svar leversjukdom

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

- om du har mycket hogt blodtryck eller hdgt blodtryck som inte behandlas
- om du har for stor bildning av hormoner i skdldkorteln (hypertyreos)

- om du har hjartsjukdom

- om du har svar diabetes

- om du har problem med blodcirkulationen i hjérnan

- om du har akut porfyri (en arftlig sjukdom som paverkar nervsystemet)

Lakaren kommer att vara observant pa eventuella biverkningar som kan uppkomma i samband med att
lakemedlet ges i 6gat.

Léakaren kommer dven att vara forsiktig nar lakemedlet ges i perifera kroppsdelar sasom fingrar (eller
kroppsdelar som av annan anledning har lag blodtillforsel) och nar stora méangder ges.

Barn
Carbocain adrenalin ska inte ges till nyfodda och spadbarn under 6 veckors alder, eftersom deras lever
har svarare att bryta ner lakemedlet.

For behandling av sma barn 6ver 6 veckors alder saknas data och ldkaren maste darfor vara sarskilt
forsiktig.

Andra lakemedel och Carbocain adrenalin
Tala om for lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du anvander, nyligen har
anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Carbocain adrenalin kan paverka eller paverkas av andra lakemedel, sasom:

- andra lokalbeddvningsmedel

- lakemedel mot rytmrubbningar i hjartat

- lakemedel som anvands for att behandla halsbranna och magsar (sdsom cimetidin)
- lugnande lakemedel

- cytokrom P450 1A2-hdmmare

- lakemedel som anvands for att behandla hdgt blodtryck (propranolol).

Adrenalin kan paverka eller paverkas av andra lakemedel, sdsom:

- lakemedel mot hogt blodtryck, karlkramp, hjartsvikt, rytmrubbningar i hjartat och gron starr, for
att forebygga migran och efter hjartinfarkt (icke-selektiva betablockerare, t.ex. propranolol)

- narkosmedel som man andas in

- lakemedel mot depression (tricykliska antidepressiva)

- lakemedel som anvénds for att driva ut moderkakan och minska bloédningar efter en forlossning
(lakemedel av typen ergotamin)

- lakemedel som anvands mot psykoser, som somnmedel och mot illamaende (fentiaziner och
butyrofenoner).

Graviditet och amning
Om du ar 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 kanda risker vid anvéndning av detta lakemedel under graviditet.
Carbocain adrenalin rekommenderas inte for sa kallad livmoderhalsbed6vning vid forlossning.

Amning:

Carbocain adrenalin passerar éver i brostmjolk, men det ar osannolikt att det har nagra effekter pa det
ammade barnet. Man vet inte om adrenalin passerar 6ver i bréstmjélk, men det &r osannolikt att barn
som ammas kan paverkas.



Korférmaga och anvandning av maskiner
Beroende pa vilken dos du far och hur den ges kan Carbocain adrenalin ha en dvergaende effekt pa din
rorelseférmaga, koordination och uppmérksamhet.

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.

Carbocain adrenalin innehdller natriummetabisulfit, metylparahydroxibensoat och
natriumklorid

Carbocain adrenalin innehaller natriummetabisulfit (E223) som i séllsynta fall kan ge allvarliga
overkanslighetsreaktioner och kramp i luftréren. Tala om for sjukvardspersonalen om du ar allergisk
mot natriummetabisulfit.

Carbocain adrenalin innehaller metylparahydroxibensoat (E218), som kan ge allergiska reaktioner
(eventuellt fordrojda) och undantagsvis kramp i luftréren.

Carbocain adrenalin 5 mg/ml + 5 mikrogram/ml innehaller 0,142 mmol (3,23 mg) natrium per
milliliter. Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

Carbocain adrenalin 10 mg/ml + 5 mikrogram/ml innehaller 0,133 mmol (3,10 mg) natrium per
milliliter. Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

Carbocain adrenalin 20 mg/ml + 5 mikrogram/ml innehaller 0,116 mmol (2,67 mg) natrium per
milliliter. Detta bOr beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur Carbocain adrenalin ges

Du far lakemedlet av en lakare eller sjukskoterska, i form av en injektion. Dosen av Carbocain
adrenalin bestams av lakaren och beror pa vilken typ av bedévning du behover, vilket omrade som ska
beddvas och hur lange beddvningen ska verka. Lakaren anpassar dosen till din alder, vikt och
allmanna halsotillstand och anvander den lagsta majliga dos som ger tillracklig bedovning.

Anvandning for barn
Carbocain adrenalin ska inte ges till nyfodda och spadbarn under 6 veckors alder. For barn mellan
6 veckors alder och 12 ars alder raknar ldkaren ut lamplig dos baserat pa patientens vikt.

Om du fatt for stor méngd av Carbocain adrenalin
Om du tror att du fatt i dig for stor mangd lakemedel meddela omedelbart lakare eller sjukskoterska.

Vid dverdosering kan det uppsta forgiftningsreaktioner, vanligen inom 15-60 minuter. Om Carbocain
adrenalin av misstag injiceras i ett blodkarl kan det omedelbart (inom nagra sekunder eller nagra
minuter) uppsta forgiftningsreaktioner. Reaktionerna drabbar framst centrala nervsystemet och hjart-
kérlsystemet. De forsta symtomen ar oftast berusningskansla, domningskénsla runt munnen och i
tungan, synstorningar, tinnitus och kanslighet for ljud. Darefter kan man fa mer allvarliga symtom,
som svarigheter att tala tydligt, muskelryckningar eller skakningar, och till slut kramper och
medvetsloshet. Dessutom kan man fa andningssvarigheter. | svara fall kan man fa blodtrycksfall,
langsam hjartrytm, oregelbunden hjartrytm och dven hjartstillestand och andningsstillestand. Sadana
reaktioner maste behandlas omedelbart. Darfor ser lakaren alltid till att det finns
aterupplivningsutrustning i narheten nar Carbocain adrenalin anvands.

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

4, Eventuella biverkningar



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

Om du upplever foljande symtom ska behandling avslutas och l&kare omedelbart kontaktas:

- tecken pa forgiftningsreaktioner i centrala nervsystemet, sasom kramper, stickningar eller
domningskansla runt munnen, domningskansla i tungan, 6kad kénslighet for ljud, synstérningar,
medvetandeforlust, skakningar, berusningskansla, tinnitus, svarigheter att tala tydligt, CNS-
depression (dasighet, nedsatt andningsfunktion, kraftigt sjunkande puls, medvetsloshet, koma)
(mindre vanliga biverkningar, kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- hjartstillestand (sallsynt biverkning)

- allvarlig allergisk reaktion som kan vara livshotande, med symtom som andningssvarigheter,
svullnad av lappar svalg och tunga samt Iagt blodtryck (anafylaktisk chock) (sallsynt biverkning)

Andra biverkningar som kan férekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- lagt blodtryck
- illamaende.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- hogt blodtryck

- yrsel

- pirrande kénsla i huden

- langsam hjartrytm

- krékningar.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- oregelbunden hjértrytm

- allergiska reaktioner

- andningssvarigheter

- sjukliga forandringar eller skador i nerverna

- inflammation i spindelvévshinnan (den mellersta hjarnhinnan)
- dubbelseende

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. 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 Carbocain adrenalin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras vid hogst 15 °C. Far ej frysas. Ljuskansligt. Forvaras i ytterkartongen.
Injektionsflaskan far anvandas i hogst tre dagar efter att den Gppnats.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskan och pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

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 dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar mepivakainhydroklorid och adrenalin. En ml innehaller 5 mg, 10 mg
respektive 20 mg mepivakainhydroklorid och 5 mikrogram adrenalin.

- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, natriummetabisulfit (E223), metylparahydroxibensoat
(E218) (konserveringsmedel), natriumhydroxid och/eller saltsyra (fér pH-justering) och vatten
for injektionsvatskor. Se avsnitt 2 ”Carbocain adrenalin innehaller natriummetabisulfit,
metylparahydroxibensoat och natriumklorid” for ytterligare information.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Carbocain adrenalin &r en injektionsvatska, 16sning som tillhandahalls i injektionsflaskor av glas.
En injektionsflaska innehaller 20 ml.

En forpackning innehaller 5 injektionsflaskor.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kdpenhamn S

Danmark

Tillverkare

Astrea Monts

18 Rue de Montbazon
37260, Monts
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-04-29
Ovriga informationskéllor

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Pa grund av adrenalinets instabilitet bor produkten ej steriliseras.

Injektionsvatskan far inte forvaras sa att den kan paverka metaller (t.ex. kanyler eller sprutor med
metalldelar). Metalljoner kan da l6sas ut, vilket kan medféra svullnad i injektionsomradet samt en
snabbare nedbrytning av adrenalin.

Alkalinisering kan medfora utfallning eftersom mepivakain &r svarloslig vid pH 6ver 6,5 (pH i
beredningsformen ar 3,3-5,0). Alkaliska l6sningar kan dessutom orsaka en snabb nedbrytning av
adrenalin.


http://www.lakemedelsverket.se
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