Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Marcain spinal 5 mg/ml stungulyf, lausn

bupivacainhydroklério

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

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda hjakrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid lekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Marcain spinal og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Marcain spinal

Hvernig nota & Marcain spinal

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Marcain spinal

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Marcain spinal og vid hverju pad er notad

Marcain spinal inniheldur virka efnid bupivacainhydroklério, staddeyfilyf sem delt er i nedri hluta

meenunnar. Pad stddvar taugabod timabundid & pvi svaedi sem pvi er deelt inn.

Marcain spinal er notad til ad minnka timabundid eda fjarlagja tilfinningu i hluta likamans.
Marcain spinal er gefid fullordnum og bérnum & 6llum aldri til ad deyfa nedri hluta likamans fyrir
adgerdir. bad er til deemis notad fyrir adgerdir & fotlegg eda mjodm sem tekur 3-4 Kist.
2. Adur en byrjad er ad nota Marcain spinal

Ekki ma nota Marcain spinal:

- ef um er ad reda ofnemi fyrir bupivacainhydrokloridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins

(talin upp i kafla 6).

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir staddeyfilyfjum sem tilheyra sama hopi lyfja (t.d. mepivakain,

lidokain)
- ef pa ert med sjukddm i heila, meenu eda hrygg
- ef pa ert med sykingu i bl6di
- ef pu ert med sykingu med igerd vid eda a stungustad
- ef pd ert med averka a hrygg
- ef pd ert i losti

- ef pu ert med blodstorkusjukdom eda ef pu tekur lyf sem koma i veg fyrir myndun blddtappa

- ef pu ert med meaenuvandamal vegna bléodleysis

Varnadarord og varudarreglur

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

Pad geetir purft ad fylgjast betur med pér eda gefa leegri skammta

- ef pu ert med dkvedna tegund hjartslattartruflana sem kallast gatta- slegla rof 11 eda IlI
- ef pu notar lyf vid hjartslattartruflunum

- ef pa ert med alvarlegan lifrarsjikdém

- ef pu ert med mikid skerta nyrnastarfsemi

- ef pa ert aldradur/dldrud



- ef pd ert veikburda
- ef pd ert pungud (sérstaklega & sidari hluta medgongu)

Ekki er talid ad deyfingin hafi &hrif & taugasjukdoma en p6 skal geeta varddar.

Notkun annarra lyfja samhlida Marcain spinal
Latid leekninn vita um &1l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Marcain spinal getur haft ahrif 4, eda ordio fyrir ahrifum af 6drum lyfjum, svo sem:
- 6drum staddeyfilyfjum
- lyfjum vid hjartslattartruflunum

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
aour en lyfio er notad.

Medganga
Engin pekkt heetta er af notkun pessa lyfs 8 medgdngu fyrir fostur. PG skal nota minni skammta &
seinni stigum medgongu.

Brjostagjof
Marcain spinal berst i brjéstamjélk, en dliklegt er ad pad hafi nokkur ahrif & barn & brjosti.

Akstur og notkun véla
Marcain spinal 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 leekni eda lyfjafraeding.

Marcain spinal inniheldur natriumklério
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri lykju, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Marcain spinal

Leeknir eda hjukrunarfreedingur munu gefa pér Marcain spinal inndzlingu i nedri hluta manunnar.
Laeknirinn dkvedur skammtinn sem pu feerd af Marcain spinal, sem raedst af pvi hvers konar deyfingu
pu parft, hvada sveedi parf ad deyfa og hversu lengi deyfingin & ad vara. Vid akvoroun skammtsins
tekur leeknirinn tillit til aldurs pins, pyngdar og almenns heilsufars og gefur minnsta skammt sem gefur
negilega deyfingu.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

PU munt 4 petta lyf & sjukrahisi og pvi er éliklegt ad of stor skammtur verdi notadur. Ef pd hefur
ahyggjur af pvi ad hafa fengio of stéran skammt eda ef pd hefur einhverjar spurningar um skammtinn
skaltu reeda vid lekninn eda hjukrunarfreedinginn sem gefur pér lyfid.

Skammturinn af Marcain spinal sem er gefinn i maenu er litill sem pydir ad ofskommtun er 6likleg. Ef
einkenni ofskdommtunar koma engu ad sidur fram skal leeknirinn strax heetta gjof lyfsins og hefja
videigandi medferd.

Vid ofskdmmtun Marcain spinal geta komid fram brad eitrunareinkenni. Hattan & eitrunarviobrégdum
eykst ef lyfid er 6vart gefio i &0 eda ef onnur staddeyfilyf eru gefin samhlida. Einkennin koma helst
fram fra midtaugakerfinu og hjarta- og edakerfinu, sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir.

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



4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Ef eftirtalin einkenni koma fram skal haetta medferd og hafa samstundis samband vid laekni:

- einkenni eitrunarahrifa i midtaugakerfi, svo sem dodi, naladofi, skert hreyfigeta (I16mun),
vOdvaslappleiki eda tilfinningatruflun (sjaldgeefar aukaverkanir, geta komid fram hja allt ad 1
af hverjum 100 notendum)

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

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

- alvarleg ofnaemisvidbrogd sem geta verid lifshaettuleg, med einkennum & bord vid
ondunarerfidleika, bolgu i vérum, halsi og tungu og lagum bl6dprystingi (ofnemislost) (mjog
sjaldgeefar aukaverkanir, geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)

Adrar aukaverkanir sem geta komid fram:

Mjdg algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):
- ogledi

- lagprystingur

- heaegur hjartslattur

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum):
- héfudverkur

- uppkost

- pvagtregda

- 0sjalfrad pvaglat (pvagmissir)

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):
- taugaskemmdir

- skimbdlga (bdlga i heilahimnu)

- 16mun

- ofnaemisvidbrogd

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta 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 spinal

Marcain spinal er geymt & sjukrahusi af leeknum eda hjukrunarfreedingum, par sem born hvorki na til
né sja.

Geymist vid leegri hita en 25°C. Ma ekki frjésa.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Marcain spinal inniheldur

- Virka innihaldsefnid eru bupivacainhydroklorid. Einn ml inniheldur 5 mg
bupivacainhydroklérid.

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

stungulyf.
Lysing & atliti Marcain spinal og pakkningastzerdir
Marcain spinal er stungulyf, lausn, sem er faanlegt i glerlykjum. Ein glerlykja inniheldur 4 ml af lausn.
Glerlykjan er merkt med tveimur appelsinugulum litarhringjum um halsinn.
Ein pakkning inniheldur 5 glerlykjur. Glerlykjurnar eru i s&eféum pynnupakkningum.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland
Framleidandi
Cenexi
52 Rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay sous Bois
Frakkland

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2023.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:
Nota skal lausnina strax eftir ad hettuglasid er rofid.

Eins og vid a um o6ll stungulyf skal skoda lausnina adur en han er notud. Einungis skal nota teera lausn
sem er laus vid synilegar agnir.

EKKi er radlagt ad bata neinu i lyf sem gefin eru i maenu.

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



