Bipacksedel: Information till patienten
Hevicain Spinal Tung 5 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
bupivakainhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du ges 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 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 Hevaicain Spinal Tung &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Hevicain Spinal Tung
Hur Hevicain Spinal Tung ges

Eventuella biverkningar

Hur Hevicain Spinal Tung ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrowbdE

1. Vad Hevicain Spinal Tung ar och vad det anvands for

Hevicain Spinal Tung 4r ett lokalbedévande ldkemedel som anvands for att bedéva (ta bort kénseln)
delar av kroppen. Beddvningen anvands for att blockera eller lindra smérta.
Hevicain Spinal Tung anvands vid operationer for vuxna och barn i alla aldrar.

Hevicain Spinal Tung injiceras i nedre delen av ryggraden nér nedre buken, benen eller nedre delen av
kroppen behover beddvas fore operationen (t.ex. hoftkirurgi) eller i samband med forlossning
(kejsarsnitt) eller ingrepp i urinvagarna.

Hevicain Spinal Tung blockerar nervsignalerna i det omrade dar det injiceras, vilket gor att du inte kan
kanna smarta, kyla eller varme. Du kan dock fortfarande kénna tryck och beroring.

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

2. Vad du behdéver veta innan du ges Hevicain Spinal Tung

Hevicain Spinal Tung ska inte ges

- om du &r allergisk mot bupivakainhydroklorid, andra lokalbeddvande I&dkemedel av amidtyp
eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ska s6vas ner (via injektion i en ven)

- om du har akut aktiv sjukdom i centrala nervsystemet, som hjarnhinneinflammation, tumérer,
polio, Okat tryck eller misstanke om okat tryck eller blédning i huvudet

- om du har aktiv sjukdom och fortrangning i ryggradskanalen eller i en nervrot (t ex
ryggkotsinflammation, tuberkulos, tumar) eller nyligen intraffad skada (t ex fraktur) pa en
ryggkota

- om du har blodférgiftning (septikemi)

- om du har akut blodbrist (anemi) i kombination med degenerering (nedbrytning) av ryggmérgen

- om du har hjart-kérlsjukdom eller hjartsvikt

- om du har en infektion pa eller nara injektionsstallet



- om ditt blod inte levrar sig (koagulerar) normalt eller om du tar lakemedel som férhindrar
blodets koagulering (undantag: lagdos heparin)

- om du har hjart-kérlsjukdom i hjartmuskeln och operationen kraver spridning av bedévningen
anda till kota T6.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller eller sjukskéterska innan du ges Hevicain Spinal Tung.

Lakaren och vardpersonalen kommer att vara extra forsiktiga nar du behandlas med Hevicain Spinal

Tung:

- om du har hjartrytmstérning (AV-block) eller annan hjértsjukdom

- om du har langt framskriden leversjukdom

- om du har nedsatt njurfunktion

- om blodets férmaga att levra sig (koagulera) &r nedsatt eller om du tar blodfértunnande
lakemedel

- om du har blodbrist (anemi)

- om du har en nervsjukdom, t.ex. multipel skleros (vavnadsforandringar i hjarnan och
ryggmargen), hemiplegi (ensidig forlamning), paraplegi (dubbelsidig férlamning) eller annan
muskel-nervsjukdom

- om du &r aldre och ditt allméntillstand ar nedsatt

- om du ar i ett sent stadium av graviditet.

Andra lakemedel och Hevicain Spinal Tung

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Tala om for din lakare

- om du anvander andra lokalt verkande smértstillande lakemedel

- om du tar propofol (kortvarig beddvning)

- om du tar lakemedel mot hjartrytmstérning, t ex lidokain eller amiodaron

- om du tar verapamil (Iakemedel mot hjartrytmstorning och hjartkramper)

- om du tar ACE-hdmmare (ldkemedel mot hogt blodtryck)

- om du tar blodfértunnande lakemedel

- om du tar cimetidin (I&kemedel mot for mycket magsyra).

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

Graviditet
Du kan behandlas med Hevicain Spinal Tung under graviditet.
Dosen ska minskas under senare stadier av graviditeten. Tala med din lakare.

Amning
Du kan behandlas med Hevicain Spinal Tung under amning. Det ar osannolikt att ammade barn
paverkas. Tala med din lakare.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Du ska inte kora bil eller anvanda maskiner pa operationsdagen eftersom Hevicain Spinal Tung kan
paverka din reaktionsformaga och muskelkoordination.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
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.



Hevicain Spinal Tung innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Hevicain Spinal Tung ges

Hevicain Spinal Tung kommer att ges till dig som en langsam injektion i ryggmargen av
sjukvardspersonal som &r utbildad i anestesiologi (beddvning), som ocksd kommer att vara tillganglig
under hela ingreppet. Det kommer ocksa att finnas aterupplivningsutrustning tillganglig.

Din individuella dos kommer att bestammas av lédkaren och det kommer att vara baserat pa din
sjukdom, ditt allmantillstdnd och om du &r gravid. Det &r bara lakaren som kan &ndra dosen.

Anvandning for barn och ungdomar

Hevicain Spinal Tung ges som en langsam injektion i ryggméargen av en narkoslakare (anestesiolog)
med erfarenhet av bedévning av barn. Dosen beror pa alder och vikt och kommer att bestimmas av
narkoslakaren.

Om du har fatt for stor mangd av Hevicain Spinal Tung
Det ar mycket séllsynt att biverkningar uppstar pa grund av dverdosering. Vardpersonalen ar utbildad
for att hantera sadana situationer.

Tecken pa dverdosering av Hevicain Spinal Tung ar lagt blodtryck, langsamma hjartslag,
oregelbunden puls eller paverkan pa centrala nervsystemet. Tala omedelbart om for din lakare om du
marker nagra av dessa tecken.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
o forlamning eller muskelsvaghet (pares)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
o hjartsvikt
e smarta och kanselstorningar pa grund av nervinflammation
e inflammation i hinnan som omger ryggmargen (araknoidit). Symtom pa araknoidit kan vara
somnighet, ledsmaérta, feber, snabb andning
rorelseférlamning
dubbelsidig férlamning, ofta i nedre delen av kroppen eller i bada benen (paraplegi)
oavsiktlig blockering av nerver i ryggraden (spinalblockad)
svag andning. Blafargning av lappar och naglar. Kontakta omedelbart lakare.
plotsligt hudutslag och svimning (inom minuter till timmar) pa grund av 6verkanslighet
(anafylaktisk chock), kan vara livshotande. Kontakta omedelbart lakare.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
e yrsel, eventuell svimning pa grund av lagt blodtryck



e illamaende
e langsam puls. Kan bli allvarlig. Om du upplever mycket langsam puls eller kanner dig sjuk eller
svimmar, kontakta lakare. Kontakta omedelbart lakare.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)
huvudvérk

kréakningar

svarighet att urinera

oavsiktlig urinering

Mindre vanliga (kan intraffa hos upp till 1 av 100 anvandare)
e muskelsvaghet
e ryggsmarta
o stickande kansla eller kanselbortfall i huden
e smartsam eller onormal kansla i huden

Séllsynta (kan intraffa hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
o allergiska reaktioner

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningar hos barn och ungdomar liknar dem hos vuxna.

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 via detaljer nedan.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Hevicain Spinal Tung ska forvaras

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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.
- Ovriga innehallsamnen &r glukosmonohydrat, natriumhydroxid, vatten till injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fargldsa glasampuller i blister: 5 x 4 ml



Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

EQL Pharma AB
Stortorget 1

222 23 Lund
Sverige

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark: Hevicain Spinal Tung 5 mg/ml, injektionsveeske, oplgsning
Norge: Hevicain Spinal Tung 5 mg/ml, injeksjonsvaske, opplgsning
Sverige: Hevicain Spinal Tung 5 mg/ml, injektionsvatska, l6sning
Finland: Hevicain Spinal Tung 5 mg/ml, injektioneste, liuos

Denna bipacksedel &ndrades senast
2019-08-12

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Dosering och administrering

Hevicain Spinal Tung administreras som en langsam injektion i ryggmargen och bor endast utféras av
lakare med nddvéndig kunskap och erfarenhet. Parenterala produkter bor inspekteras visuellt med
avseende pa partiklar och missfargning fore administrering sa lange 16sningen och dess behallare gor
det majligt. Losningen far inte anvandas om den ar missfargad, grumlig eller innehaller partiklar.

Doserna i tabellerna nedan ska betraktas som riktlinjer och doseringen ska anpassas till den enskilda
patienten. Vardena speglar det genomsnittliga dosintervall som kravs. Standardhandbdcker bor
konsulteras angaende faktorer som paverkar specifika blockadtekniker och individuella patientbehov.

Vuxna och barn 6ver 12 ar

Individuella variationer i tillslag och duration férekommer och omfattningen av spridningen av
anestesi kan vara svar att forutsaga, men kommer att paverkas av volymen av det anvanda lakemedlet,
speciellt vid anvandning av isobar l6sning. Den lagsta dos som krévs for adekvat anestesi ska
anvéndas.

Dosen ska reduceras hos &ldre och patienter i sent stadium av graviditet.

Rekommenderad dos for vuxna

Indikation Dos Tillslagstid Duration

ml mg min Timmar (ca)
Urologisk Kirurgi | 1,5—-3 ml 7,5-15mg 5—-8 min 1,5 -3 timmar
Kirurgi i nedre 2-4ml 10-20mg 5-8min 1,5 -3 timmar
extremiteter,
inklusive
hoftkirurgi
Bukkirugi (inkl. 2—-4ml 10-20mg 5-8min 1,5 - 3 timmar
kejsarsnitt)




Nyfodda, spadbarn och barn upp till 40 kg

Hevicain Spinal Tung kan anvéandas hos barn. Regionalanestesi pa barn bor utforas av lakare med
erfarenhet av denna population och dessa tekniker. En av skillnaderna mellan sma barn och vuxna ar
den relativt hoga CSF-volymen hos spadbarn och nyfodda, vilket kréver en relativt hogre dos per kg
for att astadkomma samma niva av blockad jamfort med vuxna.

Dosrekommendationer for nyfodda, spadbarn och barn

Kroppsvikt (kg) Dos (mg/kg)

<5 0,40 — 0,50 mg/kg
5 till 15 0,30 - 0,40 mg/kg
15 till 40 0,25 - 0,30 mg /kg
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