SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Marcain spinal tung 5 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml af stungulyfi, lausn inniheldur: 5 mg af bupivacainhydroklorioi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Nota ma Marcain spinal tung 5 mg/ml stungulyf, lausn, handa fulloronum og bérnum & 6llum aldri.

Til maenudeyfingar vid skurdadgerdir, t.d. adgerdir 4 pvagferum og adgerdir & nedri Gtlimum, sem
taka 2—3 klst og adgerdir & kvid, sem taka 45-60 minatur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Marcain spinal tung & eingdngu ad nota af leknum med reynslu i beitingu sveedisbundinnar deyfingar
eda undir umsjon peirra. Leitast & vid ad nota minnsta skammt sem veitir vidunandi deyfingu.

Skammtarnir sem syndir eru hér fyrir nedan eru leidbeinandi skammtar fyrir fullordna. Adlaga &
skammta ad porfum hvers sjuklings.

Minnka & skammta handa 6ldrudum og pungudum konum & sidari stigum medgongu.

Abending Skammtur | Skammtur | Upphaf verkunar | Verkunarlengd
ml mg minatur (u.p.b.) Klst (u.p.b.)

Adgerd a pvagferum 1,5-3ml 7,5-15mg [5-8 min 2-3 Kklst

Adgerd & nedri Gtlimum, 2-4 ml 10-20 mg 5-8 min 2-3 Kklst

p.m.t. 4 mjodm

Adgerd a kvid, p.m.t. 2-4 ml 10-20 mg 5-8 min 45-60 mindtur

keisaraskurdur

Rédlagour stungustadur er nedan vid 3. lendarlid (L3).
Engin Kklinisk reynsla er af notkun staerri skammta en 20 mg.

Ekki & ad deela lyfinu i meenugong fyrr en innanskimsholid (subarachnoid space) hefur verid stadsett
med manuastungu (teer maenuvokvi rennur Ur ndlinni eda sést pegar dreginn er upp vokvi). Ef deyfing
mistekst & ad gera adra tilraun a 6drum stad og med minna rammali af lyfinu. Ein af asteedum skorts a
ahrifum getur verid ad lyfid dreifist illa um manuvokva og hugsanlegt er ad bata dreifinguna med pvi
a0 breyta stoou sjuklingsins.



Nyburar, ungbérn og bérn ad 40 kg:
Nota ma Marcain spinal tung 5 mg/ml handa bérnum.

Eitt af pvi sem er dlikt med ungum bdrnum og fullordnum er ad rammal heila- og meenuvokva er
hlutfallslega meira hja ungbérnum og nyburum, sem veldur pvi ad nota parf hlutfallslega steerri
skammt/kg til ad na samsvarandi deyfingu og hja fulloronum.

Eingdngu leeknar med reynslu af svaedisbundinni deyfingu hja bérnum eiga ad framkveaema slika
deyfingu.

Skammtar i toflunni eru leidbeinandi skammtar fyrir born. Breytileiki er & milli einstaklinga. Hafa skal
vidurkenndar leidbeiningar til hlidsjonar vardandi pa peetti sem hafa ahrif a sérheefoa deyfingartaekni
og parfir einstakra sjuklinga. Nota & minnsta skammt sem veitir vidunandi deyfingu.

Radlagdir skammtar handa nyburum, ungbérnum og bérnum

Likamspyngd (kg) Skammtur (mg/kg)
<5 0,40-0,50 mg/kg
5-15 0,30-0,40 mg/kg
15-40 0,25-0,30 mg/kg

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, staddeyfilyfjum ur flokki amida eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp i kafla 6.1. Sjukdomar i midtaugakerfi (t.d. heilahimnubdlga, &xli, manusott og
innankUpubleading). Stadbundin syking med igerd & eda vid stungustad. Manuprengsli (spinal
stenosis) og virkur sjukdémur (t.d. hryggikt, axli, berklar) eda averkar (t.d. beinbrot & hryggjarlidum).
Bldadeitrun. Illkynja blodleysi (pernicious anemia) asamt medalbradri (subacute) manuhrérnun. EkKki
maé gefa sjuklingum i losti maenudeyfingu. Ekki ma heldur gefa sjaklingum med storkukvilla eda
sjuklingum sem fa medferd med segavarnarlyfjum maenudeyfingu.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Hafa skal i huga ad menudeyfing getur stundum valdid mikilli deyfingu med 16mun rifjavodva og
pindar, einkum hj& pungudum konum.

Geeta skal vartdar vid notkun handa sjuklingum med Il. eda Ill. stigs gattasleglarof, par sem
staddeyfilyf geta dregid Ur leidni hjartavddvans. Einnig & ad geeta sérstakrar vartidar vid medferd hja
6ldrudum, sjuklingum med alvarlegan lifrarsjukdém, alvarlega skerta nyrnastarfsemi eda i Iélegu
almennu &standi.

Fylgjast & vandlega med sjuklingum sem f& medferd med lyfjum vid hjartslattartruflunum ar flokki 111
(t.d. amiodaroni) og ihuga a eftirlit med hjartarafriti, par sem um samlegdarahrif af bupivacaini og
slikum lyfjum & hjarta getur verid ad raeda.

Manudeyfing getur leitt til lagprystings og haegslattar. Draga ma Ur heettu & slikum ahrifum t.d. med
pvi ad gefa edaprengjandi stungulyf. Veita a tafarlausa medferd vio lagprystingi med adrenvirku lyfi i
&0 og endurtaka medferdina eftir porfum.

Eins og & vid um o6ll staddeyfilyf, getur bupivacain valdid bradum eiturdhrifum i midtaugakerfi og
hjarta- og edakerfi ef notkun pess leidir til harrar péttni lyfsins i bl6di. betta & einkum vid eftir
inndeelingu i &0 eda a&darik sveedi fyrir slysni.

Greint hefur verid fra sleglaslattartruflunum, sleglaflokti, skyndilegu hjarta- og a&dalosti og dauda i
tengslum vid héa alteka (systemic) péttni bupivacains. Vid skammta sem venjulega eru notadir vid
manudeyfingu er mikil alteek péttni hins vegar sjaldgeef.



Mjdg sjaldgeef en alvarleg aukaverkun af manudeyfingu er mikil eda alger maenudeyfing sem leidir til
belingar hjarta- og edakerfis og dndunarbelingar. Baling hjarta- og edakerfis stafar af mikilli
semjuhdmlun (sympathetic blockade), sem getur leitt til lagprystings og haegslattar eda jafnvel
hjartastédvunar. Ondunarbeeling getur stafad af homlun & taugaareiti til ondunarvodva, par med talid
pindar.

Heetta & mikilli eda algerri manudeyfingu er meiri hja 6ldrudum sjuklingum og pungudum konum &
sidari hluta medgdngu. Minnka & skammtinn handa pessum sjaklingum.

I mjog sjaldgaefum tilvikum getur maenudeyfing valdid taugaskemmdum, sem leida til naladofa,
deyfingar, vodvaslappleika og I6munar. EKKi er talio ad manudeyfing hafi neikvaed ahrif &
taugakvilla, eins og heila- og manusigg, helftarlomun, pverldmun og hreyfitaugakvilla, en geeta skal
varudar.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri lykju, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta skal vartdar vid notkun bupivacains samhlida 66rum staddeyfilyfjum eda lyfjum sem eru lik
staddeyfilyfjum ad byggingu, p.e. lyfjum vid hjartslattartruflunum ar flokki IB, par sem eiturahrif
peirra leggjast saman.

Ekki hafa verid gerdar sérstakar rannsoknir & milliverkunum bupivacains og lyfja vid
hjartslattartruflunum ar flokki 111 (t.d amiodarons), en malt er med ad geeta varidar (sja einnig
kafla 4.4 Sérstdk varnadarord og varadarreglur vid notkun).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
EkKki er pekkt nein ahaetta fyrir fostur vié notkun & medgdngu. P4 ber ad hafa i huga ad minnka &

skammta handa pungudum konum a sidari hluta medgongu (sja einnig kafla 4.4 Sérstok varnadarord
og varudarreglur vid notkun).

Brjo6stagjof
Bupivacain skilst Gt i brjéstamjolk, en vid notkun leekningalegra skammta er talid 6liklegt ad pad hafi
ahrif & barnid.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Bupivacain getur haft timabundin ahrif & hreyfigetu og samhafingu, had skammti og ikomuleid.

4.8 Aukaverkanir

Erfitt er ad greina aukaverkanir af lyfinu fra lifedlisfreedilegum ahrifum af deyfingu tauga (t.d.
bl6aprystingslaekkun, heegslattur, timabundin pvagteppa), tilvikum sem tengjast nalarstungunni beint
(t.d. maenumargull (spinal hematoma)) eda 6beint (t.d. heilahimnubdlga, utanbasts graftarkyli) eda

tilvikum sem tengjast leka & heila- og meenuvokva (t.d. hofudverkur eftir maenuéastungu).

Upplysingar um einkenni bradrar alteekrar eitrunar og medhoéndlun vid henni er ad finna i kafla 4.9
Ofskdmmtun.



Mjdg algengar Meltingarferi: Ogledi
(>1/10) Hjarta og &dar: Lagprystingur, haegslattur
Algengar Taugakerfi: Hofudverkur eftir meenuéstungu
(>1/100) Meltingarfeeri: Uppkost
Nyru og pvagferi: pvagteppa, pvagleki
Sjaldgeefar Taugakerfi: Naladofi, ldmunarsnertur (paresis), tilfinningartruflun
(>1/1.000) Stookerfi og stodvefur: Mattleysi i vodvum, bakverkur
Mjog sjaldgeefar | Hjarta og &dar: Hjartastopp
(<1/1.000) Onamiskerfi: Ofnaemisvidbrogd, bradaofnemislost
Taugakerfi: Alger menudeyfing fyrir slysni, pverldmun, [6mun,
taugakvilli, skimbélga
Ondunarfeaeri, brjosthol | Ondunarbzling
0g miomaeti:

Born

Aukaverkanir hja bérnum eru svipadar peim sem hafa komid fram hja fullordnum, en hja bérnum
getur verid erfitt ad greina fyrstu merki um staddeyfingareitrun i tilvikum par sem sjaklingur hefur
verid svafdur fyrir deyfingu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Bréao altaek (systemic) eitrun:

Storir skammtar af bupivacaini geta valdio bradum eiturahrifum & midtaugakerfi og hjarta- og
ae0akerfi, einkum vio gjof i 0. Skammtar sem notadir eru til meenudeyfingar eru po litlir og heetta a
ofskémmtun er pvi einnig litil. Vid gjof samhlida 6drum staddeyfilyfjum geta po komid fram altek
eiturdhrif vegna samlegdareiturahrifa.

Medferd

Vid algjora meenudeyfingu & ad tryggja fullnaegjandi 6ndun (opnir loftvegir, sdrefni, barkaslanga eftir
porfum og éndunaradstod ). Vid blodprystingsfall/haegslatt & ad gefa edaprengjandi Iyf, helst lyf sem
auka samdrattarkraft hjartans (inotropic agents).

Ef einkenni bradrar alteekrar eitrunar koma fram 4 ad hatta gjof staddeyfilyfsins tafarlaust. Veita
verdur medferd til ad vidhalda fullnegjandi éndun, surefnisupptdku og bléoras.

Alltaf 4 ad gefa strefni. Nota 4 barkasléngu og 6ndunarasdstod eftir porfum (e.t.v. med oféndun).
Gefa a diazepam vid krémpum. Gefa a atrépin vid heegslatti. Vid blddrasarbilun & ad gefa vokva i &0,
débatamin og hugsanlega noradrenalin (upphaflega 0,05 mikrog/kg/min, aukid eftir porfum um

0,05 mikrog/kg/min & 10 mindtna fresti), i alvarlegum tilvikum & ad taka mid af eftirliti med bl6dras.
Einnig er heegt ad reyna efedrin. Ef blddras stodvast geeti purft ad beita endurlifgunaradferoum i
nokkrar klukkustundir. Veita @ medferd vid bl6dsyringu ef hin kemur fram.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Staddeyfilyf, ATC-flokkur: NO1BBOL1.

Marcain spinal tung inniheldur bupivacain, sem er langverkandi staddeyfilyf Gr flokki amida.
Bupivacain blokkar leioni taugaboda i taugafrumum afturkreeft, med pvi ad hamla flutningi
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

natriumjona yfir taugahimnu peirra. Svipud ahrif sjast einnig & érvanlegar himnur i heila og
hjartavddva.

Marcain spinal er &tlad til yfirprystinnar meenudeyfingar. Edlispyngd stungulyfsins er 1,026 vid 20°C
(jafngildir 1,021 vid 37°C) og upphafleg dreifing pess um innanskimsholid er verulega had
pyngdarafli.

Vid notkun lyfsins i manugdng er gefinn litill skammtur sem leidir til tiltélulega litillar péttni og
skammrar verkunar. Marcain spinal (an glukdsa) gefur lengri, en sidur fyrirsjaanlega deyfingu en
Marcain spinal tung (med glukdsa).

5.2 Lyfjahvorf

Bupivacain er mjog fituleysanlegt og er dreifingarstudull pess i oliu/vatni 27,5.

Frasog bupivacains ar innanskimsholi (subarachnoid space) er algert og verdur i tveim fosum, med
helmingunartima u.p.b. 50 og u.p.b. 400 minudtur, med miklum breytileika. Heegi frdsogsfasinn er
hradatakmarkandi pattur i brotthvarfi bupivacains, sem skyrir hvers vegna syndarhelmingunartimi er
lengri en eftir gjof i blaaed.

Frasog Ur innanskumsholi er tiltdlulega haegt og par sem adeins parf litla skammta til manudeyfingar
verdur hamarkspéttni i plasma tiltélulega litil (u.p.b. 0,4 mg/ml fyrir hver 100 mg sem dzlt er inn).

Eftir gjof i &0 er heildarithreinsun ar plasma u.p.b. 0,58 I/min., dreifingarrdmmal vid jafnveegi u.p.b.
73 1, helmingunartimi brotthvarfs 2,7 klst. og Gtskilnadarhlutfall lifrar u.p.b. 0,40. Bupivacain er
nanast eingéngu umbrotid i lifur, einkum med arématiskri hydroxyleringu i 4-hydroxy-bupivacain og
N-alkylsviptingu i PPX, hvort tveggja fyrir tilstilli cytochrom P450 3A4. Uthreinsun er pvi had
bl6ofleedi um lifur og virkni umbrotsensima.

Bupivacain berst yfir fylgju og péttni 6bundins mepivacains verdur st sama hja méour og fostri.
Heildarpéttni lyfsins i plasma verdur pé minni hja fostrinu, par sem lyfid er i minna maeli bundid
préteinum.

Lyfjahvorf hja bornum eru svipud og hja fullordnum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engin forklinisk gogn liggja fyrir sem skipta mali fyrir mat & 6ryggi lyfsins, umfram pau sem tilgreind
eru i pessari samantekt.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Glukésaeinhydrat 80 mg, natriumhydroxid/saltsyra (til ad stilla pH i 4,0-6,0), vatn fyrir stungulyf.
6.2 Osamrymanleiki

ibléndun i lyf til gjafar i manugéng er ekki radlogs.

6.3 Geymslupol

Glerlykjur: 3 r.

Fargid afgangslausn.



6.4  Serstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glerlykjur: 5x4 ml
Glerlykjurnar eru merktar med bleikum litarhring um halsinn.

Lykjurnar eru i sefdum pynnupakkningum.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Nota & lausnina tafarlaust eftir ad lykjan hefur verid rofin.
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