Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Carbocain 10 mg/ml og 20 mg/ml stungulyf, lausn
mepivacainhydroklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda heilbrigdisstarfsfélks ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda heilbrigdisstarfsfolk 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 Carbocain og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Carbocain
Hvernig nota 4 Carbocain
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Carbocain
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Carbocain og vid hverju pad er notad

Carbocain stungulyf, lausn inniheldur virka efnid mepivacainhydroklorid sem er staddeyfandi efni.
Lyfid er notad vid verkjastillingu og til pess ad deyfa hluta likamans vid skurdadgerd. Lyfid kemur i
veg fyrir ad taugarnar & medferdarsveedinu sendi bod um verki, hita og kulda. bess vegna finnur pu
ekki fyrir verkjum & svaedinu en getur p6 fundio fyrir prystingi og snertingu.

2. Adur en byrjad er ad nota Carbocain

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabad.

Ekki méa nota Carbocain:
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir mepivacainhydrokloridi eda 6drum staddeyfilyfjum eda
einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Pu matt ekki f& utanbastsdeyfingu ef pu ert

- med sjukdém i midtaugakerfinu t.d. heilahimnubdlgu

- med prengsli i gongum i hryggnum sem medal annars vernda menuna eda ef pt med virkan
sjukdom, t.d. berkla eda &xli, eda med brot i hrygg

- med blodsykingu

- med B12-vitaminskort (illkynja bléokornaskort) eda samfallsbrot i hrygg

- med graftarmyndun & eda i kringum stungustad

- med blodstorkutruflanir eda ferd medferd med blédpynningarlyfjum

- i losti vegna bl6d- eda blédvokvamissis, vokva- eda blodsaltataps, eda ert med skerta
hjartastarfsemi

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum, lyfjafredingi eda heilbrigdisstarfsfolki &dur en Carbocain er notad ef pa ert:

- med sjukdéminn porfyriu, sem eykur magn porfyrins i blddi, pvagi, galli og heegdum. Einkennin
geta verid kvidverkir, uppkost, paninn kvidur, heegdatregda, hiti og hudutbrot, oft med blédrum

- med hjarta- og &dasjukdoma eda skerta hjartastarfsemi
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- med alvarlegan lifrar- eda nyrnasjukdom

- aldradur/6ldrud

- lasburda

- barn. P& parf ad minnka skammtinn

- i medferd med lyfjum sem eru skyld staddeyfilyfjum eda lyfjum vid hjartslattartruflunum, par
sem pau lyf geta aukid daeskileg ahrif Carbocain.

Born
Carbocain mé nota hja bornum fra 2 méanada aldri. Skammtar hja bérnum eiga ad fara eftir aldri og

pyngd.

Notkun annarra lyfja samhlida Carbocain

Lyfid & ad nota med varad ef eftirfarandi lyf eru notud samhlida:

- onnur staddeyfilyf

- lyf sem eru byggingalega skyld staddeyfilyfjum, t.d. nokkur hjartalyf.

- lyf vid magaséari (cimetidin). pa parf hugsanlega ad minnka skammt Carbocain.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

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

Carbocain mé nota & medgongu en ekki er malt med notkun pess vid feedingu par sem aukin hetta er &
eiturverkunum & fostur og nybura.

Carbocain getur skilist Gt i brjostamjélk en i pad litlu magni ad engin hatta er & ahrifum & barn &
brjosti.

Akstur og notkun véla
Auk deyfandi ahrifa getur staddeyfing haft mjég veeg ahrif & samhafingu og arvekni. b0 parft ad vera
vakandi fyrir pvi hvada ahrif lyfid hefur a pig.

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 reda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Carbocain inniheldur natrium

Carbocain stungulyf 10 mg/ml: Lyfid inniheldur 64 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju
hettuglasi med 20 ml stungulyfi, lausn. Petta jafngildir 3,2% af daglegri hamarksinntéku natriums ar
faedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

Carbocain stungulyf 20 mg/ml: Lyfid inniheldur 56 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju
hettuglasi med 20 ml stungulyfi, lausn. petta jafngildir 2,8% af daglegri hamarksinntoku natriums ur
feedu skv. radleggingum fyrir fulloréna.

3. Hvernig nota & Carbocain

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Laeknirinn akvedur skammt Carbocain sem fer eftir teqund deyfingar, svaedinu sem & ad deyfa og
lengd deyfingar.

Notkun handa bornum



Carbocain mé nota hja bornum fra 2 méanada aldri. Skammtar hja bérnum eiga ad fara eftir aldri og
pyngd.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafdu samband vid laeekninn eda heilbrigdisstarfsfolk ef pa heldur ad pu hafir fengid of mikid
Carbocain, eda meira en leknirinn hefur avisad (og pu finnur fyrir notum).

Ef gleymist ad nota Carbocain
Hafdu samband vid laeekninn eda heilbrigdisstarfsfolk ef pa heldur ad pu hafir ekki fengid Carbocain.
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota Carbocain
Leitid til leknisins eda heilbrigdisstarfsfolks ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir og aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af

hverjum 1.000 sjuklingum),

o Skyndileg haddtbrot, dndunarerfidleikar og yfirlio (innan minatna til klukkustunda) vegna
ofnaemis (bradaofnaemisvidbrogd/lost). Getur verid lifshattulegt. Hringdu i 112.

o Hjartastopp. Hringdu i 112.

o Ondunarbilun, bléaleitar varir og neglur. Hringdu i 112,

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt

o Andnaud, hr6d, korrandi éndun, verkur og 6pagindi fyrir brjosti asamt hdsta med
frodukenndum og hugsanlega bl6dugum uppgangi vegna vokva i lungum. Hafdu strax samband
vid laekni eda bradamattdku. Hringdu jafnvel 1 112.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Mjdg algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum)
e Ogledi*
e Sundl, jafnvel yfirlid vegna lags bl6dprystings*

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjaklingum)

e Haegur puls. Getur ordid alvarlegt. Ef pals verdur mjog haegur eda pu finnur fyrir énotum eda
yfirliostilfinningu skaltu hafa samband vid lzekni eda bradaméttoku. Hringdu jafnvel i 112.
Stingir og naladofi eda dofi i hud
Sundl
Uppkost*

Of har blodprystingur. Hafdu samband vid laeekninn. Naudsynlegt er ad medhondla of haan
blodprysting. Mikil blodprystingshaekkun er alvarleg.

Sjaldgafar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjaklingum)

e Einkenni um eiturverkun i midtaugakerfi (krampi, stingir og naladofi eda dofi i hadinni i
kringum munninn, dofi i tungu, ofurngem heyrn, sjontruflanir, skjalfti, sud fyrir eyrum,
taltruflanir, baeling midtaugakerfis). Getur verid eda ordid alvarlegt. Hafdu samband vid
leekninn.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir og aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (koma fyrir hjéa feerri en 1 af
hverjum 1.000 sjaklingum)



Oreglulegur pals. Getur verid eda ordid alvarlegt. Hafdu samband vid laeekninn.
Verkir og truflanir & snertiskyni vegna bdlgu i taugum

Taugaskemmdir i hand- og fétleggjum

Bolga i himnu sem verndar hrygg og heila (skumbdlga)

Tvisyni. Getur ordid alvarlegt. Hafdu samband vid laekninn eda jafnvel brddamattoku.
Ofnaemisviobrogd

Aukaverkanir sem merktar eru med stjornu (*) eru algengari eftir utanbastsdeyfingu.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn lyfjafreeding 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 hjélpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Carbocain

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 25°C. Ma ekki frjosa. Lausnin er til notkunar i eitt skipti og hana & ad nota
strax eftir opnun. Afgangslausn & ad fleygja.

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

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Carbocain inniheldur

- Virka innihaldsefnid er mepivacainhydroklorid
- Onnur innihaldsefni eru natriumklérid, natriumhydroxid/saltsyra (til ad stilla pH), vatn fyrir

stungulyf.
Lysing a utliti Carbocain og pakkningasteerdir
Carbocain stungulyf er sefd vatnslausn med pH 5,5-6,5.
I hverri pakkningu eru 5 hettuglés hvert med 20 ml stungulyfi, lausn (10 mg/ml eda 20 mg/ml).
Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, irland

Framleidandi:
Recipharm Monts, Frakkland

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i april 2023.



