Bipacksedel: Information till patienten

Levobupivacaine Molteni 2,5 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, l6sning
Levobupivacaine Molteni 5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

levobupivakain

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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 Levobupivacaine Molteni ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Levobupivacaine Molteni
Hur Levobupivacaine Molteni ges

Eventuella biverkningar

Hur Levobupivacaine Molteni ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Levobupivacaine Molteni ar och vad det anvands for

Levobupivacaine Molteni hor till en grupp lakemedel som kallas lokalanestetika. Den hér typen av
lakemedel anvands for att beddva eller smartlindra en del av kroppen.

Vad Levobupivacaine Molteni anvands for
e Det ges till vuxna och ungdomar (fran 12 ars alder):
- for beddvning av delar av kroppen fore en stor operation, till exempel som epiduralbedévning
fore kejsarsnitt
- for beddvning av delar av kroppen fére en mindre operation, till exempel 6gon- och
munoperationer
- for att lindra smérta efter en operation
- for att lindra smarta under forlossning.
e Det ges till barn (under 12 ars alder):
- for att beddva delar av kroppen fore en operation
- for att lindra smarta efter en mindre operation, till exempel vid brackoperation.

Levobupivakain som finns i Levobupivacaine Molteni kan ocksa vara godkand 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du ges Levobupivacaine Molteni

Levobupivakain Molteni far inte ges
- om du é&r allergisk mot levobupivakain, nagot liknande lokalbedévningsmedel eller nagot
annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)
- om du har mycket lagt blodtryck
- som smartlindring som ges genom injektion i omradet kring livmoderhalsen (cervix) under
forlossning (paracervikalblockad)
- for att bedova ett omrade genom att injicera Levobupivacaine Molteni i en ven.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du ges Levobupivacaine Molteni om nagot av foljande stammer in pa dig,
eftersom du kan behdva 6vervakas narmare eller fa en mindre dos:

- om du har hjértproblem

- om du har en sjukdom som paverkar nervsystemet

- om du &r svag eller sjuk

- om du &r en &ldre person

- om du har leverproblem.
Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du ar osaker), tala med lakare innan du ges
detta lakemedel.

Barn
Levobupivacaine Molteni har inte testats pa barn under 6 manaders alder.

Andra lakemedel och Levobupivacaine Molteni
Tala om for lakare eller sjukskétare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta géller dven receptfria lakemedel, (traditionella) véxtbaserade lakemedel och naturldkemedel.

Var sérskilt noga med att tala om for lakare eller sjukskdterska om du tar lakemedel for:

- oregelbunden hjértrytm (t.ex. mexiletin)

- Cushings syndrom, det vill sdga nér din kropp producerar for mycket kortisol (t.ex.
ketokonazol) eftersom det kan paverka hur lange Levobupivacaine Molteni finns kvar i
kroppen

- astma (t.ex. teofyllin) eftersom det kan paverka hur lange Levobupivacaine Molteni finns kvar
i kroppen.

- Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du ar osaker), tala med lakare innan du
ges detta lakemedel.

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

e Levobupivacaine Molteni inte far ges som smartlindring genom injektion i omradet runt
livmoderhalsen (cervix) under forlossning (paracervikal blockad).

e Levobupivacaine Molteni inte ska ges under de tre férsta manaderna av graviditeten, om inte
lakaren finner det nodvandigt. Effekten av Levobupivacaine Molteni pa barnet under tidig
graviditet ar inte kénd.

Det &r inte ként om Levobupivacaine Molteni dverfors till brostmjolk, men erfarenhet av ett liknande
lakemedel visar att endast sma mangder av levobupivakain forvantas overforas till brostmjolk.

Det gar darfor att amma efter anvandning av Levobupivacaine Molteni som lokalanestetika. Tala om
for lakaren om du ammar.

Det finns inga data tillgangliga om lakemedlets effekt pa fertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil, cykla eller anvand verktyg eller maskiner nar du far behandling med detta lakemedel.
Detta lakemedel kan ha patagliga effekter pa formagan att utfora dessa aktiviteter.

Vaénta tills alla effekter av 1akemedlet och operationen har férsvunnit. Tala med l&kare eller
sjukskoterska om detta innan du lamnar sjukhuset.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr 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
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Levobupivacaine Molteni innehaller natrium
e Levobupivacaine Molteni 2,5 mg/ml innehaller cirka 3,3 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per ml 16sning, vilket motsvarar cirka 33 mg natrium per 10 ml ampull.
Detta motsvarar 1,65% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
e Levobupivacaine Molteni 5 mg/ml innehaller cirka 3,1 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per ml 16snining, vilket motsvarar cirka 31 mg natrium per 10 ml ampull.
Detta motsvarar 1,55% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur Levobupivacaine Molteni ges

Dosering

Vilken méngd och hur ofta Levobupivacaine Molteni ges beror pa varfor Levobupivacaine Molteni
anvands samt pa din hélsa, alder och vikt. Den minsta dos som kan beddva det avsedda omradet pa
kroppen kommer att anvéndas. Dosen utarbetas noggrant av l&karen.

Nér lakemedel anvands for smartlindring under forlossning eller under kejsarsnitt (epiduralt),
kontrolleras dosen s&rskilt noggrant.

Hur Levobupivacaine Molteni ges
Lakaren kommer att ge dig Levobupivacaine Molteni som injektion

e genom en nal eller genom en liten slang i ryggen (epiduralt) eller

e iandradelar av kroppen for att beddva den delen — t.ex. dgat, armen eller benet.
Lakaren och sjukskoterskan kommer att vervaka dig noga medan du far detta lakemedel.

Om du ges for stor méangd av Levobupivacaine Molteni
Eftersom detta lakemedel kommer att ges till dig av sjukhuspersonal &r det inte troligt att du kommer
att fa for mycket av detta lakemedel.
Om du tror att du har fatt for stor mangd av detta ldkemedel, tala genast om det for lakaren.
Tecken pa detta kan vara:
e domning i tungan
yrsel
dimsyn
muskelryckningar
andningssvarigheter
e krampanfall.
Tala omedelbart om for lakare om du marker av nagot av dessa symtom.

| vissa fall kan for stor mangd av Levobupivacaine Molteni orsaka lagt blodtryck, snabba eller
langsamma hjartslag och forandringar i hjartrytmen. Lakaren kan behdva ge dig andra lakemedel for
att avhjalpa dessa symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar kan uppsta med detta lakemedel:

Kontakta omedelbart lakare om du méarker nagon av foljande biverkningar:
Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare

o kansla av trétthet eller svaghet, andfaddhet, blekhet (alla dessa ar tecken pa anemi)
e lagt blodtryck



e illaméende.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare
o yrsel

huvudvérk

krakningar

komplikationer (obehag) for ett ofétt barn

ryggsmarta

hog kroppstemperatur (feber)

smarta efter operation.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
e allvarliga allergiska reaktioner som orsakar allvarliga andningssvarigheter, svarigheter att
svalja, nasselutslag och mycket lagt blodtryck
o allergiska reaktioner med rod, kliande hud, nysningar, rikliga svettningar, snabb hjértrytm,
svimningsanfall eller svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller hals

stickningar, domningar eller andra onormala kénselférnimmelser

forlangd erektion av penis som kan vara smartsam

nervsjukdom som kan innefatta hangande dgonlock, sma 6gonpupiller, insjunken
ogonhala, svettningar och/eller ensidig rodnad av ansiktet.

e svimning

e somnighet

e dimsyn

e andningsuppehall

e hjartblock eller hjartstillestand

e stickningar i vissa delar av kroppen

e domningar av tunga

o muskelsvaghet eller muskelryckningar
o forlorad kontroll 6ver urinblasa och tarm
e forlamning

e krampanfall

[ ]

[ ]

[ ]

Snabba, langsamma eller oregelbundna hjartslag och forandringar i hjartrytmen som kan ses
pa EKG har ocksa rapporterats som biverkningar.
I sallsynta fall kan vissa biverkningar vara langvariga eller bestaende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven 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 Levobupivacaine Molteni ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Detta lakemedel kraver inga speciella férvaringsanvisningar.

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

Hallbarhet efter att forpackningen 6ppnats: I6sningen ska anvandas omedelbart.
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Anvand inte detta lakemedel om det férekommer synliga partiklar i 16sningen eller om lésningen inte
ar klar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar levobupivakain (som hydroklorid).

e Levobupivacaine Molteni 2,5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning: 1 ml 16sning
innehaller 2,5 mg levobupivakain (som hydroklorid). 1 ampull om 10 ml innehaller 25 mg
levobupivakain.

e Levobupivacaine Molteni 5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning: 1 ml [6sning
innehaller 5 mg levobupivakain (som hydroklorid). 1 ampull om 10 ml innehaller 50 mg
levobupivakain.

Ovriga innehallsamnen ar vatten for injektionsvatskor, natriumklorid, natriumhydroxid (fér pH-
justering) eller en liten méangd saltsyra (for pH-justering).

Levobupivacaine Molteni innehaller ett hjalpamne med kand effekt (natrium), se avsnitt 2.
Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Levobupivacaine Molteni injektions-/infusionsvétska, 16sning ar en Klar, farglos 16sning i
polypropenampuller. Varje ampull innehaller 10 ml 16sning.
Tillhandahalls i forpackningar med 10 ampuller.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti Societa di Esercizio SpA
Strada Statale 67, Fraz. Granatieri

50018 Scandicci (Firenze)

Italien

Tel: +3905573611

Fax: +39055720057

e-mail: molteni@moltenifarma.it

Lokal foretradare
Abboxia AB, Box 50, 431 21 MdlIndal

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Frankrike Levobupivacaine Medac

Italien Levobupivacaina Molteni
Nederlédnderna Levobupivacaine Molteni
Polen Levobupivacaine Molteni

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-04-14

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:


mailto:molteni@moltenifarma.it

Levobupivacaine Molteni 2,5 mg/ml eller 5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

Anvisningar for anvandning och hantering
Levobupivacaine Molteni 2,5 mg/ml eller 5 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning &r endast avsett
for engangsbruk. Kassera eventuell oanvand I6sning.

Ur mikrobiologiskt perspektiv ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ar forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar.

Det finns begrénsad erfarenhet géllande sékerhet vid behandling med levobupivakain som dverstiger
24 timmar.

Hallbarhet efter spadning med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %): kemisk och fysikalisk stabilitet vid
anvandning har pavisats i 7 dagar vid 20-22 °C. Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning med
klonidin, morfin eller fentanyl har pavisats i 40 timmar vid 20-22 °C.

Liksom for alla parentala lakemedel ska I6sningen/spadningen inspekteras visuellt fére anvandning.
Endast klara lsningar utan synliga partiklar ska anvandas.

Spadningar av standardldsningar av levobupivakain ska géras med aseptisk teknik med natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning.

Levobupivakain i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, I6sning ar kompatibel med klonidin
8,4 mikrogram/ml, morfin 0,05 mg/ml och fentanyl 4 mikrogram/ml.

Levobupivacaine Molteni far inte blandas med andra lakemedel, forutom de som namns ovan.
Spadning med alkaliska losningar, sdsom natriumbikarbonat, kan orsaka fallning.

Dosering och administreringssatt
Levobupivakain ska endast ges av eller under dverinseende av lakare med erforderlig utbildning och
erfarenhet.

Forsiktig aspiration fore och under injektion rekommenderas for att férhindra intravaskulér injektion.

Aspirationen ska upprepas fore och under administrering av en bolusdos som ska injiceras langsamt
och med stegvist 6kande doser, med en hastighet av 7,5-30 mg/min, medan patientens allmantillstand
noga observeras och verbal kontakt uppratthalls.

Om toxiska symtom uppstar ska injektionen omedelbart avbrytas.
Maximal dos

Maximal dos bestdms av patientens/barnets kroppsstorlek, kroppssammanséttning och fysiska status
tillsammans med lakemedlets koncentration samt administreringsomrade och administreringssétt.
Blockadens insattande och duration varierar individuellt. Erfarenhet fran kliniska studier visar att den
sensoriska blockaden &r tillracklig for kirurgiskt ingrepp inom 10-15 minuter efter
epiduraladministrering med regression inom 6-9 timmar.

Rekommenderad maximal engangsdos ar 150 mg. Nar langre motorisk och sensorisk blockad kravs
vid forlangda ingrepp kan ytterligare doser behdvas. Rekommenderad maximal dos under 24 timmar
ar 400 mg. Vid postoperativ smartlindring bor dosen inte 6verstiga 18,75 mg/timme.

Obstetrisk Kirurgi

Vid kejsarsnitt ska hogre koncentrationer &n 5,0 mg/ml inte anvandas (se avsnitt 4.3 i
produktresumén). Rekommenderad maximal dos &r 150 mg.

Da epiduralinfusion anvands for smartlindring vid forlossning bor dosen inte 6verskrida
12,5 mg/timme.



Pediatrisk population

Rekommenderad maximal dos vid analgesi pa barn (ilioinguinala/iliohypogastriska blockader) ar
1,25 mg/kg/sida.

Den maximala dosen bor justeras efter patientens/barnets kroppsstorlek, kroppssammanséttning och
fysiska status.

Sakerhet och effekt for levobupivakain hos barn vid andra indikationer har inte faststallts.

Sarskilda populationer

Svaga, aldre eller akut sjuka patienter ska ges reducerade doser av levobupivakain anpassade efter
deras fysiska status.

Vid behandling av postoperativ smérta ska dosen som givits under det kirurgiska ingreppet beaktas.

Tabellen nedan ger doseringsrekommendationer for de vanligaste blockaderna. For analgesi (t.ex.
epiduraladministrering fér smartlindring) rekommenderas de lagre koncentrationerna och doserna.

Doseringstabell
Vuxna och ungdomar > 12 ar

Koncentration Dos Motorblockad
(mg/ml)!
Kirurgisk anestesi
Epidural (langsam)
bolus? vid Kirurgi
- Vuxna 5,0-7,5 10-20 ml Mattlig till fullstandig
(50-150 mg)
Epidural langsam 5,0 15-30 ml Mattlig till fullstandig
injektion3 vid (75-150 mg)
kejsarsnitt
Intratekal 5,0 3 ml (15 mg) Mattlig till fullstandig
Perifer nervblockad 2,5-5,0 1-40 ml Mattlig till fullstandig

(2,5-150 mg max.)

Ogon (peribulbar 7,5 5-15 ml Mattlig till fullstandig
blockad) (37,5-112,5 mg)
Lokal infiltration

- Vuxna 2,5 1-60 ml Ej relevant

(2,5-150 mg max.)

Smartlindring*

Vid forlossning 2,5 6-10 ml Minimal till mattlig
(epidural bolus®) (15-25 mg)

Vid forlossning 1,256 4-10 ml/timme Minimal till mattlig
(epiduralinfusion) (5-12,5 mg/timme)

Postoperativ smarta 1,256 10-15 ml/timme Minimal till mattlig

(12,5-18,75 mg/timme)

2,5 5-7,5 ml/timme Minimal till mattlig
(12,5-18,75 mg/timme)
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Barn< 12 &r’

Kirurgisk anestesi 2,5 0,5 ml/kg/sida Mattlig till fullstandig
Ilioinguinal/ (1,25 mg/kg/sida)

iliohypogastriska 5,0 0,25 ml/kg/sida Ej relevant

blockader (1,25 mg/kg/sida)

! Levobupivakain injektions-/infusionsvatska, l16sning finns i koncentrationerna 2,5 mg/ml, 5,0 mg/ml.

7,5 mg/ml kan finnas tillgéngligt for andra levobupivakainldkemedel.

2 Spridd under 5 minuter (se dven text).

8 Given under 15—20 minuter.

4 Vid fall da levobupivakain ges i kombination med andra substanser, t.ex. opiater for smartlindring, ska
levobupivakaindosen reduceras och anvandning av en lagre koncentration (t.ex. 1,25 mg/ml) ar att féredra.
5 Den kortaste rekommenderade intervallen mellan intermittenta injektioner &r 15 minuter.

6 For information om spadning, se instruktionerna ovan.

7 Sakerhet och effekt for levobupivakain for barn i dldern < 6 manader har inte faststallts.

Se produktresumén for évrig information.
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