FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Marcain

2,5 mg/ml och 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning
bupivakainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Marcain ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Marcain
3. Hur du anvander Marcain

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Marcain ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Marcain ar och vad det anvands for

Marcain innehaller den aktiva substansen bupivakainhydroklorid som ar ett lokalbedévande lakemedel. Det
blockerar tillfalligt nervsignalerna i det omrade dar det injiceras.

Marcain anvands for att tillfalligt minska eller ta bort kanseln i en del av kroppen.

Marcain ges som:

® |okalbedévande medel vid operation hos vuxna och barn 6ver 12 ars alder
® akut smartlindrande medel till vuxna (inklusive smartlindring under férlossning), spadbarn och barn
over 1 ars alder.

2. Vad du behover veta innan du anvander Marcain

Anvand inte Marcain
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® om du ar allergisk mot bupivakainhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta Idkemedel
(anges i avsnitt 6)

® om du ar allergisk mot andra lokalbedévande lakemedel som tillhér samma grupp (t.ex. mepivakain,
lidokain)
om du har mycket 13gt blodtryck
intravenost (till exempel vid Biers blockad).

Varningar och férsiktighet

Tala med l3kare eller sjukskéterska innan du ges Marcain.
Du kan behdva 6vervakas narmare eller behdva ges en mindre dos, om du:

har en typ av rytmrubbning i hjartat som kallas AV-block Il eller IlI
har nedsatt hjart- och karlfunktionhar

Har en allvarlig leversjukdom

har en kraftigt nedsatt njurfunktion

behandlas med Idakemedel mot rytmrubbningar i hjartat

ar aldre

har generellt nedsatt allmantillstand

ar gravid (speciellt i senare stadier av graviditeten).

Okade nivaer av leverenzymer kan uppkomma efter upprepad eller langvarig behandling med Marcain
vilket kan vara tecken pa leverskada. Om detta hander kan lakaren komma att avbryta behandlingen.

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

Barn och ungdomar

Endast begransad mangd data finns tillganglig fér anvandning av Marcain hos nyfédda eller barn under 1
ars alder.

Andra lakemedel och Marcain
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra lakemedel.
Marcain kan paverka eller paverkas av andra ldkemedel, sasom:

® andra lokalbeddvande lakemedel
® |3kemedel mot rytmrubbningar i hjartat.

Graviditet, amning och fertilitet

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:
Vid livmoderhalsbeddvning finns en ékad risk for en héjning eller sankning av fostrets hjartrytm.

Amning:
Marcain passerar 6ver i brostmjolk, men det ar osannolikt att det har nagra effekter pa det ammade barnet,
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Korformaga och anvandning av maskiner

Beroende pa vilken dos du far och hur den ges kan Marcain ha en dvergdende effekt pa din rérelseférmaga
och koordination.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar 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.

Marcain innehaller natriumklorid

Detta lakemedel innehaller 3,1 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 1 ml. Detta
motsvarar 0,2% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Marcain

Du far lakemedlet av en lakare eller sjukskéterska i form av en injektion. Dosen av Marcain bestams av
lakaren och beror pa vilken typ av bedévning du behdver, vilket omrade som ska beddvas och hur lange
beddvningen ska verka. Lakaren anpassar dosen till din lder, vikt och allmanna halsotillstand, dar den
lagsta mojliga dosen som ger tillracklig beddvning anvands

Om du anvant for stor mangd av Marcain

Du kommer fa detta lakemedel pa sjukhus och det &r inte troligt att du far for stor mangd. Om du &r orolig
att du fatt fér hog dos eller om du har frdgor om den dos du fatt ska du tala med lakaren eller skéterskan
som ger dig lakemedlet.

Vid 6verdosering kan det uppsta forgiftningsreaktioner, vanligen inom 15-60 minuter efter injektionen. Om
Marcain av misstag injiceras i ett blodkarl kan det snabbt (inom nagra sekunder eller ndgra minuter) uppsta
forgiftningsreaktioner. Reaktionerna drabbar framst centrala nervsystemet och hjart-karlsystemet, se
avsnitt 4.

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

4. Eventuella biverkningar

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

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

® tecken pa forgiftningsreaktioner i centrala nervsystemet, sasom kramper, stickningar eller
domningskansla runt munnen, domningskansla i tungan, 6kad kanslighet for ljud, synstérningar,
medvetandeforlust, skakningar, berusningskansla, tinnitus, svarigheter att tala tydligt (mindre
vanliga biverkningar, kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
hjartstillestand (séllsynt biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
andningsdepression (séllsynt biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
allvarlig allergisk reaktion som kan vara livshotande, med symtom som andningssvarigheter,
svullnad av lappar, svalg och tunga samt gt blodtryck (anafylaktisk chock) (séllsynt biverkning, kan
férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare)
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Andra biverkningar som kan férekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® |3gt blodtryck
® illamdende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

pirrande kansla (stickningar) i huden
yrsel

ldngsam hjartrytm (bradykardi)
hdgt blodtryck

krakningar

urineringsbesvar (urinretention).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

dubbelseende

allergiska reaktioner

nervskador

inflammation i spindelvavshinnan (den mellersta hjarnhinnan)
férlamning

oregelbunden hjartrytm.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® (Okning av leverenzymer i blodet vilket kan vara tecken pa leverskada, se avsnitt 2 varningar och
forsiktighet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Marcain ska forvaras

Marcain forvaras pa sjukhus av lakare eller sjukskoterska, utom syn-och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar bupivakainhydroklorid. En ml innehaller 2,5 mg respektive 5 mg
bupivakainhydroklorid.

® (vriga innehallsdmnen &r natriumklorid (se avsnitt 2 "Marcain innehaller natriumklorid” for
ytterligare information), natriumhydroxid och/eller saltsyra (fér pH-justering) och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Marcain ar en klar, farglos injektionsvatska (I6sning) som tillhandahalls i injektionsflaskor av glas. En
injektionsflaska innehaller 20 ml.

En forpackning innehaller 5 injektionsflaskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande fér forsaljning:
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

Tillverkare:
Recipharm Monts
Usine de Monts

18, Rue de Montbazon
F-37260 Monts
Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2023-02-10

Ovriga informationskallor

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Injektionsvatskan far inte forvaras sa att den kan paverka metaller, t ex kanyler eller sprutor med

metalldelar. Metalljoner kan da ldsas ut, vilket kan medféra svullnad i injektionsomradet, samt en snabbare

nedbrytning av adrenalinet.

Inkompatibiliteter: Alkalinisering kan medféra utfallning eftersom bupivakain ar svarlésligt vid pH éver 6,5.

Som for alla parenterala lakemedel ska I6sningen inspekteras fore anvandning. Endast klara I6sningar utan

synliga partiklar far anvandas.
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Lésning utan konserveringsmedel ska férbrukas genast efter det férpackningen brutits.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
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