Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Marcain 2,5 mg/ml stungulyf, lausn
Marcain 5 mg/ml stungulyf, lausn

bupivacainhydroklérid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sj4 kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Marcain og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Marcain
Hvernig nota & Marcain
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Marcain
Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um Marcain og vid hverju pad er notad

Marcain inniheldur virka efnid bupivacainhydrokl6rid sem er staddeyfilyf. pad stédvar taugabod
timabundid & pvi sveedi sem pvi er deelt inn.

Marcain er notad til ad minnka timabundid eda fjarlegja tilfinningu i hluta likamans.

Marcain er notad til:

- staddeyfingar fyrir adgerd hja fullordnum og bérnum eldri en 12 ara

- skjotrar verkjastillingar hja fulloronum (par med talid til verkjadeyfingar vid fedingu),
ungab6rnum og bdrnum eldri en 1 ars

2. Adur en byrjad er ad nota Marcain

Ekki méa nota Marcain:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir bupivacainhydrokloridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir staddeyfilyfjum sem tilheyra sama hépi lyfja (t.d. mepivakain,
lidokain)

- ef pa ert med mjog lagan bl6dprysting

- i blazed (svaedisbundin deyfing)

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda hjukrunarfredingnum &dur en Marcain er notad.

Pad geeti purft ad fylgjast nanar med astandi pinu eda minnka skammtinn ef:

- pa ert med akvedna tegund hjartslattartruflana sem kallast gatta- slegla rof 11 eda Il
- pu ert med skerta hjarta- og s&edastarfsemi

- pu ert med alvarlegan lifrarsjukdém

- pa ert med mikid skerta nyrnastarfsemi

- pu notar lyf vid hjartslattartruflunum

- pu ert aldradur/6ldrud

- pu ert veikburda



- pu ert pungud (sérstaklega a sidari hluta medgdngu)

Vid endurtekid eda langvarandi innrennsli Marcains geta komid fram haekkud gildi lifrarensima sem
geta verid teikn um lifrarskada. Ef slikt gerist getur leeknirinn akvedid ad haetta medferdinni.

Laeknirinn mun fylgjast med aukaverkunum sem geta komid fram pegar lyfid er gefid i auga.
Born
Takmorkud gogn liggja fyrir um notkun Marcain hja nyburum eda bérnum yngri en 1 ars.

Notkun annarra lyfja samhlida Marcain
Latid lekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Marcain getur haft ahrif &, eda ordid fyrir dhrifum af 6drum lyfjum, svo sem:
- 068rum staddeyfilyfjum
- lyfjum vid hjartslattartruflunum

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
adur en lyfid er notad.

Medganga
Pegar Marcain er notad til leghalsdeyfingar er aukin haetta & hradari eda hagari hjartsletti barnsins.

Brjdstagjof
Marcain berst i brjostamjolk, en 6liklegt er ad pad hafi nokkur ahrif & barn & brjosti.

Akstur og notkun véla
Marcain getur haft timabundin ahrif & hreyfingar og samhafingu hreyfinga, had skammtinum sem pu
feerd.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Marcain inniheldur natriumklorio
Lyfid inniheldur 3,1 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum ml. betta jafngildir 0,2% af
daglegri hamarksinntoku natriums ar faedu skv. radleggingum fyrir fulloréna.

3. Hvernig nota & Marcain

Leeknir eda hjukrunarfreedingur munu gefa pér lyfid med inndeelingu. Laeknirinn akvedur skammtinn
af Marcain, sem raedst af pvi hvers konar deyfingu pu parft, hvada svadi parf ad deyfa og hversu lengi
deyfingin & ad vara. Vid akvoroun skammtsins tekur laeknirinn tillit til aldurs pins, pyngdar og
almenns heilsufars og gefur minnsta skammt sem gefur nagilega deyfingu.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

PU munt fa petta lyf & sjukrahdsi og pvi er 6liklegt ad of stor skammtur verdi notadur. Ef pa hefur
ahyggjur af pvi ad hafa fengid of storan skammt eda ef pl hefur einhverjar spurningar um skammtinn
skaltu reeda vid leekninn eda hjukrunarfreedinginn sem gefur pér lyfid.

Vid ofskdmmtun geta komid fram eiturverkanir, yfirleitt innan 15-60 mindtna fra inndeelingu. Ef
Marcain er fyrir slysni gefid i &8 geta eiturverkanir komid skyndilega fram (innan nokkurra sekindna
eda minatna). Einkenni koma helst fram fra midtaugakerfinu og hjarta- og @dakerfinu, sja kafla 4.



Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
Ef eftirtalin einkenni koma fram skal heetta medferd og hafa samstundis samband vid laekni:

- einkenni eitrunarahrifa i midtaugakerfi, svo sem krampar, naladofi eda dodi hja munni, dodi i
tungu, aukid hljéonami, sjontruflanir, medvitundarleysi, skjalfti, sundl, sud fyrir eyrum,
pvoglumelgi (sjaldgafar aukaverkanir, geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 100
notendum)

- hjartastopp (mjog sjaldgaef aukaverkun, getur komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000
notendum)

- ondunarbaling (mjdg sjaldgeef aukaverkun, getur komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000
notendum)

- alvarleg ofn@misvidbrogd sem geta verid lifshettuleg, med einkennum & bord vid
Ondunarerfidleika, bélgu i vorum, halsi og tungu og lagum blédprystingi (ofnaemislost) (mjog
sjaldgeefar aukaverkanir, geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)

Mjdg algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):
- lagprystingur
- 6gledi.

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum):
- erting (naladofi) i hud

- sundl

- heegur hjartslattur

- har bl6dprystingur

- uppkost

- pvagtregda.

Sjaldgaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum)
- bakverkur

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):
- tvisyni

- ofnaemisvidbrégo

- taugaskemmdir

- skimbdlga (bdlga i heilahimnu)

- 16mun

- oreglulegur hjartslattur.

Hefur verid tilkynnt um (fjéldi notenda par sem einkenni hafa komid fram er 6pekktur)
- Hakkun lifrarensima i blédi sem getur verid teikn um lifrarskada, sja kafla 2 VVarnadarord og
varGdarreglur.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Marcain



Marcain er geymt a sjukrahusi af leknum eda hjakrunarfraedingum, par sem born hvorki né til né sja.
Geymist vid leegri hita en 25°C. Mé ekki frjésa.

EKKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Marcain inniheldur

- Virka innihaldsefnid eru bupivacainhydrdkl6rid. Einn ml inniheldur 2,5 mg eda 5 mg
bupivacainhydroklérid.

- Onnur innihaldsefni eru natriumklérid (sja nanari upplysingar i kafla 2 ,,Marcain inniheldur
natriumklorid®), natriumhydroxid og/eda saltsyra (til ad stilla syrustig) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Marcain og pakkningastaerdir

Marcain er teert, litlaust stungulyf, lausn i hettuglésum ur gleri. Eitt hettuglas inniheldur 20 ml.
Ein pakkning inniheldur 5 hettuglés.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, irland

Framleidandi
Recipharm Monts
Usine de Monts

18, Rue de Montbazon
F-37260 Monts
Frakkland

Cenexi HSC
2 Rue Louis Pasteur

Herouville St Clair, 14200
Frankkland

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2024.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Ekki ma geyma stungulyfid, lausnina pannig ad hun geti haft ahrif & malma, t.d. nalar eda sprautur
med malmhlutum. Malmjoénir geta losnad, sem getur leitt til bolgu & stungustad og einnig hradad
nidurbroti adrenalins.

Osamrymanleiki
Pegar basiskum lausnum er beett i getur ordid Utfelling vegna pess ad bupivacain er torleyst vid pH
herra en 6,5.



Eins og vid & um o6ll stungulyf skal skoda lausnina &dur en hun er notud. Einungis skal nota teera lausn
sem er laus vid synilegar agnir.

Inniheldur ekki rotvarnarefni. Fargid énotadri lausn.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.



