B. BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvandaren

Pankaine Spinal tung 5 mg/ml, injektionsvatska, 16sning
bupivakainhydroklorid

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 Pankaine Spinal tung ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du far Pankaine Spinal tung
Hur du far Pankaine Spinal tung

Eventuella biverkningar

Hur Pankaine Spinal tung ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Pankaine Spinal tung ar och vad det anvands for

Bupivakainhydroklorid som finns i Pankaine Spinal tung 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.

Pankaine Spinal tung innehaller den aktiva substansen bupivakainhydroklorid. Det tillhor
lakemedelsgruppen lokalbeddvningsmedel.

Pankaine Spinal tung anvénds for att ta bort kdnseln i delar av kroppen under operation hos vuxna och
barn i alla aldrar. Det forhindrar smarta under operation: urologiska operationer eller operationer i
nedre delen av kroppen, inklusive, hoften, och operationer i nedre delen av buken (inklusive
kejsarsnitt).

2. Vad du behover veta innan du far Pankaine Spinal tung

Pankaine Spinal tung far inte ges:

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

- om du ar allergisk mot andra lokalbed6vande lakemedel som tillhér samma grupp (till exempel
lidokain eller ropivakain)

- om du har en hudinfektion néra det stélle dar du ska fa injektionen

- om du har blodférgiftning

- om du har s.k. kardiogen chock (ett allvarligt tillstand som innebér att hjartat inte kan
transportera tillrackligt med blod till kroppen)

- om du har s.k. hypovolemisk chock (mycket Iagt blodtryck som leder till kollaps)

- om du har problem med blodets koagulering

- om du har sjukdomar i hjarnan eller ryggraden som hjérnhinneinflammation, polio eller
ryggkotsinflammation (spondylit)

- om du har svar huvudvark till foljd av blédning i hjarnan (intrakraniell blodning)

- om du har problem med ryggmargen pa grund av blodbrist (anemi)



- om du nyligen har drabbats av skada, turberkulos eller tumdrer i ryggraden.

Du far inte behandlas med detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r oséker, tala
med lakare eller sjukskéterska innan du far detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Pankaine Spinal tung:

- om du &r aldre och har nedsatt allméantillstand

- om du har hjart-, njur- eller leverproblem. Detta eftersom lékaren kan behdva justera dosen av
detta lakemedel

- om du har fatt veta att du har minskad blodvolym i kroppen (hypovolemi)

- om du har vatska i lungorna

Pankaine Spinal tung ska inte injiceras i inflammerade eller infekterade omraden.

Lakaren kommer dessutom att iaktta extra forsiktighet om du har nagon sjukdom som paverkar
nerverna, t.ex. multipel skleros (védvnadsforstorning i hjarna och ryggrad), forlamning i ena
kroppshalvan (hemiplegi), dubbelsidig forlamning (paraplegi) eller annan muskel-/nervsjukdom.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende géller dig, tala med din lakare eller sjukskéterska innan
du far detta lakemedel.

Andra lakemedel och Pankaine Spinal tung

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Samtidig anvandning av vissa lakemedel kan vara skadligt. Tank pa att lakaren pa sjukhuset inte
nodvandigtvis vet om du nyligen har pabdrjat en behandling for en annan sjukdom.

Det &r sérskilt viktigt att du berattar for lakaren om du tar:

- andra lokalanestetika (sdsom lidokain)

- lakemedel mot oregelbunden hjartrytm (t.ex. mexiletin, tokainid)

- cimetidin (ett lakemedel mot halsbranna, magsar eller tarmsar)

- verapamil (ett lakemedel mot bl.a. hjartbesvér och migrén)

- ACE-hammare (lakemedel som anvénds for att kontrollera blodtryck eller vid hjartsjukdomar,
t.ex. enalapril och ramipril).

Samtidig anvandning av bupivakain och propofol (ett narkosmedel) kan 6ka propofols sémngivande
effekt.

Du maste dessutom tala om for lakaren eller sjukskéterskan om du nyligen har tagit andra lakemedel
mot hjartsjukdom.

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 far detta lakemedel.

Pankaine Spinal tung kan anvandas under graviditet och amning. Dosen justeras av lakaren om du ar i
senare stadier av en graviditet.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Pankaine Spinal tung kan gdra dig trétt och paverka din reaktionsférmaga. Nar du har fatt Pankaine
Spinal tung ska du inte kdra bil eller anvanda verktyg eller maskiner forran néstféljande dag.

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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.



Pankaine Spinal tung innehaller natriumklorid
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du far Pankaine Spinal tung

Du far Pankaine Spinal tung av en ldkare som faststaller lamplig dos. Det ges som en injektion i den
nedre delen av ryggraden.

Lakaren anpassar dosen till din alder och din vikt.
Nar Pankaine Spinal tung injiceras hindrar det nerverna fran att skicka smartimpulser till hjarnan.

Anvandning for barn och ungdomar
Pankaine Spinal tung injiceras langsamt i ryggradskanalen (del av ryggraden) av en ldkare med
erfarenhet av behandling med beddvningsmedel hos barn.

Om du har anvéant for stor mangd av Pankaine Spinal tung

Allvarliga biverkningar av for stora méngder Pankaine Spinal tung kréver sérskild behandling och den
behandlade lakaren ar utbildad for att hantera sadana situationer. De forsta tecknen pa en Gverdos av
Pankaine Spinal tung ar oftast:

- Iagt blodtryck

- langsam puls

- oregelbundna hjartslag

- yrsel eller berusningskansla

- domningar i l&pparna och runt munnen

- domningar i tungan

- horselproblem

- synproblem.

For att minska risken for allvarliga biverkningar kommer lakaren att sluta ge dig Pankaine Spinal tung
sa fort dessa tecken uppstar.

Darfor bor du omedelbart tala om for lakaren om du upplever sadana tecken eller om du tror att du
har fatt for mycket Pankaine Spinal tung.

Allvarligare biverkningar pa grund av att du fatt for mycket Pankaine Spinal tung inkluderar
muskelryckningar, krampanfall och hjértproblem.

4, Eventuella biverkningar

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

Allvarliga allergiska reaktioner (sallsynta, kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

Vid tecken pa en allvarlig allergisk reaktion ska du omedelbart informera lakaren. Dessa tecken kan
omfatta:

- svullnad av ansikte, lappar, tunga och svalg. Detta kan gora det svart att svalja

- allvarlig eller plétslig svullnad av hénder, fotter och fotleder

- andningssvarigheter

- svar klada pa huden (med upphéjda knélar)

- mycket lagt blodtryck som kan gora att du kanner dig yr eller svimmar.

Andra mojliga biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéandare)



- Iagt blodtryck Detta kan géra att du kanner dig yr eller ostadig
- illamaende
- langsam hjartfrekvens.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- huvudvérk

- krékningar

- svarighet att kissa eller ofrivillig urinering.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- klada, domningar, sveda eller stickningar i huden

- ryggsmarta

- kortvarig muskelsvaghet.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
- hjartattack
- andningssvarigheter
- svaghet eller kansel- eller rorelsebortfall i nedre delen av kroppen
- langvarig smarta i ryggen eller benen
nedsatt eller annorlunda ké&nsel i huden.

Vissa symtom kan intraffa om injektionen gavs pa fel satt av misstag, eller om du har fatt detta
lakemedel tillsammans med andra lokalbedévningsmedel. Dessa omfattar krampanfall, yrsel eller
ostadighetskansla, darrningar och domningar i tungan.

Eventuella biverkningar som ses med andra lokalbedévningsmedel och som ocksa kan férekomma

med Pankaine Spinal tung omfattar:

- Nervskador som i sallsynta fall (hos mindre &n 1 av 1000 anvéndare) kan vara bestaende.

- Om for stor mangd Pankaine Spinal tung administreras i ryggmargsvatskan kan hela kroppen bli
beddvad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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.

Lakemedelverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pankaine Spinal tung ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Pankaine Spinal tung ar endast avsett for engangsbruk och ska anvandas omedelbart efter 6ppnande.
Oanvénd lésning ska kastas.

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.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bupivakainhydroklorid. Varje milliliter (ml) I6sning innehaller 5 mg
bupivakainhydroklorid (som vattenfri bupivakainhydroklorid).

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pankaine Spinal tung ar en klar, farglos injektionsvatska, 16sning. Det tillhandahalls i glasampuller
innehallande 4 ml 16sning (motsvarande 20 mg bupivakainhydroklorid).

Kartong med 1, 5 och 10 ampuller. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Panphama

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

FRANKRIKE

Tillverkare
Panpharma GmbH

Bunsenstrasse 4
22946 Trittau
TYSKLAND

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

Danmark Pankaine Spinal tung
Finland Pankaine Spinal tung 5 mg/ml, injektioneste, liuos
Norge Pankaine Spinal tung
Irland Bupivacaine Heavy 5 mg/ml, solution for injection
Storbritannien Bupivacaine Heavy 5 mg/ml, solution for injection
Sverige Pankaine Spinal tung
Nederlédnderna Pankaine Glucose 5 mg/ml, oplossing voor injectie

Denna bipacksedel &ndrades senast 2020-02-10.
Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Detta lakemedel &r endast for intratekal anvandning (se avsnitt 3).

Liksom med alla parenterala lakemedel ska l6sningen inspekteras fére anvandning. Endast klara
I6sningar utan synliga partiklar ska anvandas.

Endast for engangsbruk.

Losningen ska anvandas omedelbart efter ampullens 6ppnande.

Overbliven I6sning ska kastas.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.
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