Bipacksedel: Information till patienten
Marcain spinal tung 5 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
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 eller sjukskéterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Marcain spinal tung &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Marcain spinal tung
Hur Marcain spinal tung ges

Eventuella biverkningar

Hur Marcain spinal tung ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Marcain spinal tung ar och vad det anvands for

Marcain spinal tung innehaller den aktiva substansen bupivakainhydroklorid som &r ett
lokalbeddvande lakemedel och injiceras i nedre delen av ryggraden. Det blockerar tillfalligt
nervsignalerna i det omrade dar det injiceras.

Marcain spinal tung anvands for att tillfalligt minska eller ta bort kénseln i en del av kroppen.

Marcain spinal tung anvands hos vuxna och barn i alla aldrar infor operationer for att bedéva nedre
delen av kroppen. Det anvands till exempel for att bedéva ben som ska opereras, vid urologiska
operationer eller vid operationer i buken.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Marcain spinal tung

Marcain spinal tung ska inte ges:

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

- om du &r allergisk mot andra lokalbeddvande lakemedel som tillhér samma grupp (till exempel
mepivakain, lidokain)

- om du har sjukdomar i hjarnan, ryggmargen eller ryggraden

- om du har blodforgiftning

- om du har en varbildande infektion pa eller vid injektionstallet

- om du har en skada i ryggraden

- om du ar i chocktillstand

- om ditt blod inte levrar sig som det ska eller om du tar 1d&kemedel som foérhindrar blodproppar

- om du har problem med ryggmaérgen pga. blodbrist.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskéterska innan du ges Marcain spinal tung:

- omdu har en typ av rytmrubbning i hjartat som kallas AV-block 11 eller 111
- omdu har en allvarlig leversjukdom

- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

- omdu &r aldre eller har nedsatt allmantillstand

- om du behandlas med ldakemedel mot rytmrubbningar i hjértat



- omdu ar gravid (speciellt i senare stadier av graviditeten).
Neurologiska sjukdomar tros inte férsamras av bedévningen, men forsiktighet bor iakttas.

Andra ldakemedel och Marcain spinal tung
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel.

Marcain spinal tung kan paverka eller paverkas av andra lakemedel, sdsom:
- andra lokalbeddvande lakemedel
- lakemedel mot rytmrubbningar i hjértat.

Graviditet och amning
Om du é&r 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 k&nda risker vid anvéndning av detta lakemedel for fostret under graviditet. Under
senare stadier av graviditeten bor dock dosen sénkas.

Amning:
Marcain spinal tung passerar 6ver i brostmjolken, men det ar osannolikt att det har nagra effekter pa
det ammade barnet.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Beroende pa vilken dos du far kan Marcain spinal tung ha en 6vergaende effekt pa din rorelseformaga
och koordination.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra 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
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per milliliter, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Marcain spinal tung ges

Du far lakemedlet av en ldkare eller sjukskaéterska i form av en injektion i nedre delen av ryggraden.
Dosen av Marcain spinal tung bestams av lakaren och beror pa vilken typ av bedévning du behéver,
vilket omrade som ska bed6vas och hur lange bedévningen ska verka. Lakaren anpassar dosen till din
alder, vikt och allmanna halsotillstand, dér den lagsta mojliga dosen anvands som ger tillracklig
beddvning.

Om du fatt for stor mangd av Marcain spinal tung

Du kommer fa detta lakemedel pa sjukhus och det &r inte troligt att du far for stor mangd. 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.

Dosen som ges i ryggraden med Marcain spinal tung ar lag vilket innebér att Gverdosering ar
osannolik. Om tecken pa dverdosering anda uppstar ska lakaren omedelbart avbryta tillforseln av
lakemedlet och paborja lamplig behandling.

Vid 6verdosering av Marcain spinal tung kan det uppsta akuta forgiftningsreaktioner. Risken for
forgiftningsreaktioner 6kar om lakemedlet av misstag injiceras i ett blodkérl eller om andra



lokalbeddvande lakemedel ges vid samma tillfalle. Reaktionerna drabbar framst centrala nervsystemet
och hjart-karlsystemet. Fér symtom se avsnitt 4, Eventuella biverkningar.

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.

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

- tecken pa forgiftningsreaktioner i centrala nervsystemet, sasom domningskansla, stickningar,
forlust av rorelse (paralys), muskelsvaghet eller dysestesi (kanslorubbningar) (mindre vanliga
biverkningar, kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- hjartstillestand (séllsynt biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- andningsdepression (sallsynt biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- allvarlig allergisk reaktion som kan vara livshotande, 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 anvandare).

Mycket vanliga: (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
. illamaende

. Iagt blodtryck

. langsam hjartrytm (bradykardi).

Vanliga: (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
o huvudvérk

o krakningar

o urineringsbesvér (urinretention)

o ofrivillig urinering (urininkontinens).

Mindre vanliga: (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
. ryggsmarta.

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

o nervskador

o inflammation i spindelvavshinnan (den mellersta hjarnhinnan)
o forlamning

o allergiska reaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven 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
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Marcain spinal tung ska férvaras


http://www.lakemedelsverket.se

Marcain spinal tung forvaras pa sjukhus av lakare eller sjukskoterska, utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar bupivakainhydroklorid. En ml innehaller 5 mg
bupivakainhydroklorid.
- Ovriga inneh&llsamnen &r glukosmonohydrat, natriumhydroxid och/eller saltsyra (for
pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Marcain spinal tung &r en injektionsvatska (I6sning) som tillhandahalls i glasampuller.
En glasampull innehaller 4 ml I6sning.

Glasampullen &r markt med en rosa fargmarkering kring ampullens hals.
En forpackning innehaller 5 glasampuller. Glasampullerna &r sterilférpackade i blister.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

Tillverkare:

Cenexi

52 Rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay sous Bois
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-01-18
Ovriga informationskallor

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



http://www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Ldsningen ska forbrukas genast efter det ampullen brutits.

Som for alla parenterala lakemedel ska l6sningen inspekteras fére anvéndning. Endast klara l6sningar
utan synliga partiklar far anvandas.

Tillsatser till spinala 16sningar rekommenderas ej.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.
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