SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Marcain 2,5 mg/ml stungulyf, lausn
Marcain 5 mg/ml stungulyf, lausn
2. INNIHALDSLYSING
1 ml Marcain inniheldur 2,5 mg eda 5 mg af bupivacainhydrokloridi.

Hjalparefni med pekkta verkun
Natrium 3,1 mg/ml

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

o Staddeyfing vid skurdadgerdir hja fullordnum og bornum eldri en 12 éra.
o Brad verkjadeyfing hja fullordnum, ungbérnum og bérnum eldri en 1 ars.

iferdardeyfing pegar 6skad er eftir langvarandi verkun t.d. vid verkjum eftir adgerd. Leidsludeyfing
med langvarandi verkun eda utanbastsdeyfing i tilfellum pegar ekki m& nota adrenalin og mikil
vodvaslokun er ekki askileg. Deyfing vid feedingu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Notkun Marcain skal einungis vera i hondum eda undir eftirliti laeknis med reynslu af staddeyfingu.
Nota skal lzegsta mogulega skammt til ad na fullneegjandi deyfingu.

Til ad koma i veg fyrir inndeelingu i &d fyrir slysni er mikilvaegt ad geeta mikillar varGdar. Rédlagt er
ad endurtaka Utsog (aspiration) fyrir og medan & inndzlingu heildarskammits stendur.
Heildarskammtinum & ad deela hagt inn 25-50 mg/min. eda gefa i nokkrum skdmmtum og halda uppi
samraedum vid sjuklinginn og fylgjast med hjartslattartidni. begar gefa & skammt i utanbast er melt
med reynsluskammti, 3-5 ml af Marcain Adrenalin. Inndzling i &0 fyrir slysni sést t.d. & timabundinni
aukinni hjartslattartioni og inndaling fyrir slysni i maenugdng sést 4 einkennum manudeyfingar. Ef
fram koma einkenni um eitrun & ad hatta inndaelingu lyfsins an tafar.

Skammtarnir hér & eftir eru leidbeiningar og adlaga skal skammta eftir umfangi deyfingar og astandi
sjuklingsins.

Vid iferdardeyfingu & ad gefa Marcain 2,5 mg/ml 5-60 ml (12,5-150 mg bupivacainhydroklérid) eda
Marcain 5 mg/ml 5-30 ml (25-150 mg bupivacainhydroklorio).

Vid millirifjadeyfingu & ad gefa Marcain 5 mg/ml 2-3 ml (10-15 mg bupivacainhydréklorid) i hverja
taug i allt ad 10 taugar.

Vid steerri deyfingar (til deemis utanbastsdeyfingu, spjaldbeinsdeyfingu og brachial plexus deyfingu):
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Marcain 5 mg/ml 15-30 ml (75-150 mg bupivacainhydroklorio).

Vid deyfingu vid feedingu (til deemis utanbastsdeyfingu og dausleega deyfingu fyrir leggangafedingu
og notkun sogklukku): Marcain 2,5 mg/ml 6-10 ml (15-25 mg bupivacainhydroklorid).
Skammtarnir eru upphafsskammtar sem méa endurtaka eftir pérfum adra til pridju hverja klukkustund.

Vid utanbastsdeyfingu (vid keisaraskurd): Marcain 5 mg/ml 15-30 ml (75-150 mg
bupivacainhydroklérig).

Vid samfellda utanbastsdeyfingu med stékum skdmmtum til inndaelingar & ad gefa i upphafi Marcain
2,5 mg/ml 20 ml (50 mg bupivacainhydroklérid), sidan Marcain 2,5 mg/ml 6-16 ml (15-40 mg
bupivacainhydroklérid) & 4-6 klist. fresti eftir pvi hve stort svaedi 4 ad deyfa og aldri sjuklingsins.

Vid samfellt innrennsli utanbasts (til demis vid verkjastillingu eftir skurdadgerd):

Styrkur Rdmmal Skammtur
Utanbastsgjof vid lendarhrygg:
Stakur skammtur! 2,5 mg/ml 5-10 ml 12,5-25 mg
Innrennsli 2,5 mg/ml 5-7,5 ml/klst. 12,5-18,75 mg?
Utanbastsgjof vid brjésthrygg:
Stakur skammtur? 2,5 mg/mi 5-10 ml 12,5-25 mg
Innrennsli 2,5 mg/mi 2,5-5 ml/klst. 6,25-12,5 mg
Utanbastsgjof vid leggangafedingu:
Stakur skammtur? 2,5 mg/mi 6-10 ml 15-25 mg
Innrennsli 2,5 mg/mi 2-5 ml/klst. 5-12,5 mg

1) Ef fullnegjandi stakur skammtur var ekki gefinn a sidustu klst.
2) Ekki ma fara yfir steersta radlagdan skammt & sdlarhring (sja hér a eftir).

Taka parf tillit til skammts sem gefinn hefur verid i adgerd.

Vid samhlidanotkun med 6pididum mé minnka skammt bupivacains.

Fylgjast skal med sjuklingnum reglubundid allan timann sem innrennslid stendur yfir med tilliti til
bl6aprystings, hjartslattartioni og hugsanlegra eiturverkana. Komi einkenni eiturverkana fram a
tafarlaust ad stddva innrennslid.

Steerstu radlagoir skammtar

Steersti radlagdur skammtur vid eitt og sama tilfellid er 2 mg/kg likamspyngdar og er fyrir fullorona
mest 150 mg & fjogurra klukkustunda timabili.

Marcain 2,5 mg/ml: 60 ml (150 mg bupivacainhydroklérid)

Marcain 5 mg/ml: 30 ml (150 mg bupivacainhydroklérid)

Ré&dlagdur hamarksskammtur & einum sélarhring er 400 mg. Leidrétta parf heildarskammtinn med
tilliti til aldurs sjaklingsins, astands og annarra videigandi patta.

Born & aldrinum 1-12 ara
Staddeyfing hja bornum skal vera framkveemd af par til haefum leekni med reynslu i barnaleekningum
og staddeyfingum.

Skammtana i t6flunni skal lita & sem leidbeiningar fyrir notkun handa bornum. Breytileiki er & milli
einstaklinga. Hja bérnum sem eru mjog pung er oft naudsynlegt ad draga Ur skommtum smam saman
og skal mida pé vid kjorpyngd. Hafa & til hlidsjonar upplysingar ar fagbokum um pé peetti sem geta
haft ahrif & sérhafda deyfingarteekni og parfir hvers og eins sjuklings.

Nota skal minnsta mégulega skammt sem veitir vidunandi deyfingu.




Tafla 1 Radlagoir skammtar handa bérnum & aldrinum 1 til 12 4ra:

Styrkur Rammal Skammtur Verkun Verkunar-
mg/ml ml/kg mo/kg hefst eftir  lengd
min. klst.
BRAD VERKJADEYFING (fyrir og eftir skurdadgerd)
Dausleeg utanbastsdeyfing 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
Utanbastsgjof vid 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
lendarhrygg
Utanbastsgjof vid 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
brjoésthrygg®
Svadisbundin deyfing 2,5 0,5-2,0
(t.d. deyfing smatauga og 5,0 0,5-2,0
iferdardeyfing)
Deyfing Gtleegra tauga 2,5 0,5-2,0 a)
t.d. mjadmarspada-nara taug 5,0 0,5-2,0 a)

(ilioinguinal) og iliohypogastric

a) Upphaf og lengd verkunar deyfingar Gtlaegra tauga fer eftir gerd deyfingar og skammti.
b) Utanbastsgjof vid brjosthrygg parf ad gefa med stigvaxandi skémmtum par til eskilegri deyfingu er nad.

Hja bornum eru skammtar midadir vid pyngd, en gefa mé allt ad 2 mg/kg.

Til ad koma i veg fyrir inndzlingu i &4 fyrir slysni skal endurtaka Utsog (aspiration) fyrir og medan a
gjof heildarskammts stendur. Honum & ad deela haegt inn i stigvaxandi skommtum, sérstaklega vid
utanbastsgjof vid lendar- og brjosthrygg og fylgjast skal stéougt vel med lifsmérkum sjaklings a
medan.

Bupivacain 2,5 mg/ml i 7,5-12,5 mg skdémmtum per eitil hefur verid gefid umhverfis gémeitlu
(peritonsillar) hja bérnum eldri en 2 ara.

Ilioinguinal/iliohypogastric deyfingar hafa verid gerdar hja bérnum 1 ars eda eldri med bupivacain
2,5 mg/ml i 0,1-0,5 ml/kg skdmmtum, sem jafngildir 0,25-1,25 mg/kg. Bérn 5 ara eda eldri hafa
fengid bupivacain 5 mg/ml i 1,25-2 mg/kg skdmmtum.

Fyrir deyfingu i getnadarlim hefur bupivacain 5 mg/ml verid notad og voru heildarskammtar
0,2-0,5 ml/kg, sem jafngildir 1-2,5 mg/kg.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Marcain med og an adrenalins hja bérnum <1 &rs.
Einungis takmarkadar upplysingar liggja fyrir.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun vid 6samfellda utanbastsgjof staks skammts eda
samfellt innrennsli. Einungis takmarkadar upplysingar liggja fyrir.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka innihaldsefninu, staddeyfilyfjum af amidflokki eda einhverju hjalparefnanna sem
talin eru upp i kafla 6.1. Ekki ma nota bupivacain i blazd til svadisbundinnar deyfingar (Bier’s

block).

Ekki ma nota bupivacain vid utanbastsdeyfingu hja sjuklingum med verulegan lagprysting svo sem vid
hjarta- og bléopurrdarlost.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Sveadis- eda staddeyfingar, nema paer sem eru mjog litlar, skulu allaf gerdar par sem

endurlifgunaratbanadur er til stadar. Vid meirihattar deyfingar & ad setja upp nal i blased &4dur en
staddeyfilyfid er gefid.



Greint hefur verid fra hjartastodvun eda daudsfollum vid notkun bupivacains til utanbastsdeyfingar og
Utleega leidsludeyfingu. I sumum tilvikum hefur endurlifgun reynst erfid eda dmoguleg pratt fyrir ad
medferd hafi verid fullnaegjandi.

Umfangsmikil atleeg leidsludeyfing getur falid i sér gjof & miklu magni staddeyfilyfs i eedarik sveedi,
oft nalaegt storum sdum. I pessum tilvikum er aukin hatta & inndeelingu i &8 og/eda alteku frasogi,
sem getur leitt til harrar plasmapéttni.

Eins og vid 4 um 0ll staddeyfilyf, getur bupivacain valdid bradum eiturdhrifum & midtaugakerfio og
hjarta- og &dakerfio, vid notkun sem leidir til harrar bléopéttni lyfsins. betta & sérstaklega vid eftir
gjof i &d fyrir slysni eda eftir inndeelingu i mjog adarik svaedi.

Vissar adferdir vid sveedisdeyfingar geta tengst alvarlegum aukaverkunum:

o Utanbastsdeyfingar geta valdid balingu a hjarta og sedakerfi, sérstaklega ef blodpurro er til
stadar. bvi skal geeta varudar hja sjuklingum med skerta hjarta- og edastarfsemi.

o Inndalingar aftan augnknattar (retrobulbar) geta stéku sinnum nad til innanskimsrymis (cranial
subarachnoid space) og valdid t.d. timabundinni blindu, losti, andnaud og krémpum. Veita parf
tafarlausa medferd vid pessum einkennum.

o Inndaelingu staddeyfilyfs aftan vid og umhverfis augnknétt fylgir akvedin heetta & vidvarandi
vanvirkni augnvodva. betta gerist adallega af voldum taugadverka og/eda stadbundinna
eiturdhrifa a voova og/eda taugar. Alvarleiki slikra ahrifa 4 vefi er tengdur alvarleika averkanna,
styrkleika staddeyfilyfsins og peim tima sem vefur er Gtsettur fyrir staddeyfilyfinu. Vegna pessa
skal nota eins litla skammta og unnt er, sem veita vidunandi deyfingu. Inndelingar i htfud- og
halssvaedi fyrir slysni i slagaed geta valdid bradum einkennum fra heila jafnvel vid litla
skammta.

o Deyfing vio leghals getur stundum valdid haegslatti/hradsletti hja fostri og pvi er naid eftirlit
med hjartsletti fostursins naudsynlegt.

Geeta skal varudar hja sjuklingum med gatta-slegla rof af Il. eda Ill. stigi pvi staddeyfilyf geta dregid
Ur leioni hjartavédvans. Einnig skal geeta sérstakrar varadar hja 6ldrudum og sjuklingum med
alvarlegan lifrarsjukdém, verulega skerta nyrnastarfsemi, sjuklingum & sidasta hluta medgéngu eda
sem eru i lélegu likamsastandi.

Fylgjast skal ndid med sjaklingum sem fa medferd med lyfjum vid hjartslattartruflunum af flokki 111
(t.d. amiodaroni) og ihuga skal eftirlit med hjartarafriti (ECG) vegna pess ad ahrif bupivacains og lyfja
vid hjartslattartruflunum af flokki 111 & hjarta geta verido samleggjandi.

Starfstruflun i lifur, dsamt afturkreefri aukningu aspartat aminétransferasa (ASAT), alanin
amindtransferasa (ALAT), alkalisk fosfatasa (ALP) og bilirabins hefur i einstaka tilfellum komid fram
i kjolfar endurtekinna inndaelinga eda langvarandi innrennslis bupivacains. Astandid hefur gengid hratt
til baka pegar notkun bupivacains var samstundis hett. Ef teikn um starfstruflun i lifur greinast medan
bupivacain er gefid skal hetta notkun lyfsins (sja kafla 4.8).

Utanbastsdeyfing getur leitt til lagprystings og heaegslattar. Draga ma ar hattunni med pvi t.d. ad gefa
a&0aprengjandi lyf med inndalingu. Veita a tafarlausa medferd vid lagprystingi med adrenhermandi
Iyfi i &0 og endurtaka eftir porfum.

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra liobrjoskeydingu hja sjuklingum sem, eftir skurdadgero,
hafa fengid staddeyfilyf med samfelldu innrennsli i lid. Oftast var um ad reeda lidbrjoskeydingu i
axlarlid. Ekki var haegt ad stadfesta beint orsakasamhengi, vegna annarra samhlida orsakapétta og
6samraemis i visindalegum gégnum vardandi verkunarmatann. Marcain er ekki vidurkennt til notkunar
sem samfellt innrennsli i lid.

Bdrn
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Marcain hja bérnum <1 &rs. Einungis takmarkadar
upplysingar liggja fyrir.

Notkun bupivacains vid deyfingu i lid hja bérnum & aldrinum 1-12 ara hefur ekki verid skrad.
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Notkun bupivacains vid deyfingu stértauga hja bérnum a aldrinum 1-12 &ra hefur ekki verid skrad.

Vid utanbastsgjof hja bornum skal gefa stigvaxandi skammta sem samsvara aldri peirra og pyngd,
vegna pess ad utanbastsgjof sérstaklega vid brjosthrygg getur valdid mikilli vodvaslekju og
Ondunarbalingu.

Lyfid inniheldur 3,1 mg af natrium i hverjum ml sem jafngildir 0,2 % af daglegri hAmarksinntdku
natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpj6daheilbrigdismalastofhunarinnar (WHO).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta skal varidar vid notkun bupivacains hja sjuklingum sem fa 6nnur staddeyfilyf eda lyf af flokki
IB vid hjartslattartruflunum vegna pess ad altek eiturahrif eru samleggjandi.

Sérstakar rannsoknir & milliverkun bupivacains og lyfja vid hjartslattartruflunum af flokki 111 (t.d.
amiodarons) hafa ekki verid gerdar, en meelt er med ad vartdar sé geatt (sja einnig kafla 4.4 Sérstok
varnadarord og varudarreglur vid notkun).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Vid deyfingu umhverfis leghals aukast likur & aukaverkunum hja fostri eins og hagsletti/hradslaetti,
pess vegna parf ad fylgjast naid med hjartsletti pess.

Sja einnig kafla 5.2 Lyfjahvorf.

Brjdstagjof
Bupivacain fer yfir i brjostamjolk, en heettan a ad pad hafi ahrif & barnid er 6likleg vid
medferdarskammta.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Bupivacain getur, had skammti og adferd vid lyfjagjof, haft skammvinn ahrif & hreyfigetu og
samhafingu.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir af voldum lyfsins sjalfs er erfitt ad greina fra lifedlisfreedilegum &hrifum af deyfingu
tauga (t.d. bléoprystingsleekkun, hagslattur), beinna tilvika (t.d. taugaaverkar) eda ébeinna tilvika (t.d.
utanbastsigerd) vegna nalarstungunnar.

Taugaskemmd er mjog sjaldgeef en vel pekkt afleiding sveedisbundinnar deyfingar, sérstaklega
utanbasts- og manudeyfingar.

Upplysingar um einkenni og medferd bradrar altaekrar eitrunar, sja kafla 4.9 Ofskdmmtun.

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun

Onamiskerfi Mjdg sjaldgaefar Ofnamisviobrogd, bradaofnemislost
(>1/10.000, < 1/1.000)

Taugakerfi Algengar Naladofi, sundl
(>1/100, < 1/10)
Sjaldgeefar Einkenni eitrunar i midtaugakerfi (krampar,
(>1/1.000, < 1/100) naladofi kringum munn, dofi i tungu, ofurnem

heyrn, sjontruflanir, minnkud medvitund,
skjalfti, veeg vonkun, eyrnasuda, tormeeli)

Mjdg sjaldgeefar Taugakvilli, &verkar & Gtleegar taugar,
(>1/10.000, < 1/1.000) skumbdlga, lémunarsnertur (paresis) og
pverlémun

Augu Mjog sjaldgaefar Tvisyni




(>1/10.000, < 1/1.000)
Hjarta Algengar Heegslattur
(>1/100,<1/10)
Mjog sjaldgeefar Hjartastodvun, hjartslattartruflanir
(>1/10.000, < 1/1.000)
AEdar Mjdg algengar Lagprystingur
(=1/10)
Algengar Haprystingur
(>1/100, < 1/10)
Ondunarferi, brjésthol | Mjog sjaldgeefar Ondunarbaling
0g miomaeti (>1/10.000, < 1/1.000)
Meltingarfeeri Mjog algengar Ogledi
(=1/10)
Algengar Uppkost
(>1/100, < 1/10)
Nyru og pvagferi Algengar Pvagteppa
(>1/100,<1/10)
Lifur og gall Tioni ekki pekkt (ekki Skert lifrarstarfsemi/haekkad ASAT og ALAT*
heegt ad &eetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum)

*Skert lifrarstarfsemi med afturkreefri haekkun & ASAT, ALAT, alkaliskum fosfatasa og bilirabini
hefur komid fram i kjélfar endurtekinna inndalinga eda langvarandi innrennslis bupivacains. Ef teikn
um skerta lifrarstarfsemi greinast medan bupivacain er gefid skal hetta notkun lyfsins (sja kafla 4.4).

Born

Aukaverkanir hja bornum eru svipadar peim sem hafa komid fram hja fullorénum, en hja bérnum
getur verid erfitt ad greina fyrstu merki um staddeyfingareitrun i tilvikum par sem sjuklingur hefur
verid slaevour eda svefdur fyrir deyfingu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Bréad altaek eitrun:

Einkenni:

Altekar eiturverkanir koma adallega fr4 midtaugakerfinu og hjarta- og eedakerfinu. bessi ahrif eru
vegna harrar blédpéttni staddeyfilyfs, sem getur gerst vegna inndeelingar i &0 fyrir slysni,
ofskdmmtunar eda vegna dvenjulega hrads frasogs fra mjog aedarikum svaeedum (sja einnig kafla 4.4
Sérstok varnadarord og varddarreglur vid notkun).

Einkenni fra midtaugakerfi eru svipud fyrir 6ll staddeyfilyf af flokki amida, en einkenni fra hjarta eru
meira hao lyfinu, baedi magn og gerd.

Inndeeling staddeyfilyfs i &d fyrir slysni getur valdid bradum (innan sekundna til farra minutna)
alteekum eiturverkunum. 1 tilvikum ofskémmtunar kemur altaek eitrun fram sidar (15-60 mindtum eftir
inndzelingu) vegna pess ad blodpéttni staddeyfilyfs eykst haegar.

Eitrun i midtaugakerfi er rod einkenna og vidbragda sem stigmagnast ad alvarleika. Fyrstu einkenni
eru venjulega veeg vonkun, naladofi kringum munn, dofi i tungu, ofurnem heyrn, eyrnasud og
sjontruflanir. Tormeeli, vodvakippir eda skjalftar eru alvarlegri og fyrirbodar tbreiddra krampa.
pessum einkennum ma ekki rugla saman vid einkenni taugaveiklunar (neurotic behaviour).
Medvitundarleysi og alflogakrampar (grand mal) geta komid i kjolfarid og geta varad fra faum
sekdndum upp i nokkrar minatur. Surefnisskortur og koltvisyringshaekkun verda fljott i kjolfar krampa
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vegna aukinnar vodvavirkni, auk 6fullnaegjandi ndunar. I alvarlegum tilvikum getur 6ndunarstédvun
komid fram. Bl6dsyring eykur eiturverkanir staddeyfilyfja.

Bati kemur fram vegna umbrota og endurdreifingar staddeyfilyfsins fra midtaugakerfi. Bati getur verid
hradur nema ef mjog storir skammtar af lyfinu hafi verid gefnir med inndaelingu.

Anrif & hjarta og &dakerfi geta komid fram i alvarlegum tilvikum og sjast venjulega eftir eitrun i
midtaugakerfi, sem geta p6 verid falin vid almenna sveefingu eda mikla sleevingu med lyfjum eins og
benzodiazepinum eda barbiturétum. BI6dprystingsfall, haegslattur, hjartslattatruflanir og jafnvel
hjartastddvun geta komid fram vid héa alteeka péttni staddeyfilyfja. Eiturahrif & hjarta og eedakerfi
tengjast oft beelingu & leidni hjartans og hjartavédvans sem leidir til minni minGturdmmals,
lagprystings, gatta-slegla rofs, haegslattar og stundum hjartslattartruflana i slegli p.4 m.
sleglahradslattar, sleglatifs og hjartastédvunar. Einkenni um alvarleg eiturahrif & midtaugakerfi, t.d.
krampar, koma oft fram &dur en petta &stand kemur fram en i mjog sjaldgaefum tilvikum hefur
hjartstédvun komid fram an fyrirbodaeinkenna fra midtaugakerfi. Eftir mjog hrada staka inndzlingu i
bl4aed getur komid fram svo ha bldopéttni af bupivacaini i kranseedunum ad blédrasarahrif koma fram
eingdngu eda &dur en ahrif & midtaugakerfi koma fram. Med pessum verkunarmata getur beeling &
hjartavddva komid fram sem eitt af fyrstu einkennum eitrunar.

Hja bornum skal geeta sérstakrar varidar vardandi snemmkomin einkenni eitrunar vegna staddeyfilyfja
pvi hja peim eru miklar deyfingar oft gefnar medan & svafingu stendur.

Medferd:

Vid algjora menudeyfingu skal tryggja fullnaeegjandi 6ndun (opinn éndunarvegur, sarefni, ef porf
krefur barkapraeding og styré ondun). Vid bléoprystingsfall/hagslatt 4 ad gefa eedaprengjandi lyf helst
sem auka samdrattarkraft hjartans.

Ef einkenni bradrar eitrunar koma fram skal samstundis st6dva inndelingu staddeyfilyfs og veita
tafarlausa medferd vid einkennum fra midtaugakerfi (krdmpum, midtaugakerfisbalingu) med
videigandi surefnisgjof/dndunaradstod og notkun krampaleysandi lyfja.

Ef baling hjarta og edakerfis kemur fram (bl6dprystingsfall, hagslattur) skal hafa i huga ad veita
videigandi medferd med vokva i blazd, edaprengjandi lyfjum, lyfjum sem auka samdrattarkraft
hjartans (inotropic agents) og/eda fitufleyti. Hja bérnum skal mida skammta vid aldur peirra og pyngd
vid medhondlun & eitrunum.

Ef blddras stodvast parf samstundis ad hefja hjarta- og lungnaendurlifgun. Lifsnaudsynlegt er ad gefa
strefni og vidhalda 6ndun og bl6dras auk pess ad medhondla blédsyringu.

Ef blddras stodvast getur purft ad beita endurlifgunartilraunum i langan tima svo han beri arangur.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Staddeyfilyf, amid, ATC-flokkur: N 01 BB 01.

Marcain inniheldur bupivacain sem er langverkandi staddeyfilyf af flokki amida. Bupivacain hamlar
afturkreeft Gtbreidslu taugaboda eftir taugapradum med pvi ad koma i veg fyrir flutning natriumjona
gegnum frumuhimnu taugapradanna. Svipud ahrif geta einnig sést i ertanlegum himnum i heila og
hjartavodva.

Mikilveegasti eiginleiki bupivacains er langur verkunartimi og munur verkunartima er tiltélulega litill
milli bupivacains med og an adrenalins. Bupivacain hentar vel til samfelldrar utanbastsdeyfingar.
Leegri péttni hefur minni &hrif & hreyfitaugar og hefur styttri verkunartima og getur verid heppileg vid
lengri verkjastillingu t.d. vid feedingu eda eftir skurdadgerd.



5.2 Lyfjahvorf

Hradi frasogs er hddur skammti, ikomuleid og a&dapéttni (vascularity) a stungustad. Millirifjadeyfing
leidir til haestu plasmapéttninnar (4 mg/1 eftir 400 mg skammt), byggt & hrédu frasogi, & medan
inndaeling undir hud i kvid leidir til leegstu plasmapéttninnar. Hja bérnum sést hratt frasog og ha
plasmapéttni vid dauslaega deyfingu (u.p.b. 1-1,5 mg/l eftir 3 mg/kg skammt).

Bupivacain frasogast ad fullu i tveimur fésum Gr utanbastsrymi og eru helmingunartimar um 7 min. og
6 Klst. Heaegt frasog er hradatakmarkandi pattur i brotthvarfi bupivacains, sem skyrir hvers vegna
helmingunartimi eftir utanbastsgjof er lengri en eftir gjof i blased.

Dreifingarrammal bupivacains vid jafnveegi er 73 |, utskilnadarhlutfall lifrar er 0,40,
heildarplasmauthreinsun er 0,58 I/min. og helmingunartimi brotthvarfs er 2,7 klst. Helmingunartimi
brotthvarfs hja nyburum er allt ad 8 klst. lengri en hja fullorénum. Hja bérnum eldri en 3 méanada er
helmingunartiminn samsvarandi og hja fullorénum.

Hja bornum eru lyfjahvorf svipud og hja fullorénum.

Hlutfall proteinbindingar i plasma er 96% og er adallega vid alfa-1-glyképrotein. Eftir stora
skurdadgerd getur hlutfall pessa proteins haeekkad og valdid haekkun & heildarplasmapéttni bupivacains.
péttni a 6bundnu bupivacaini er p6 svipud. betta Utskyrir af hverju plasmapéttni yfir eitrunargildum
getur polast vel.

Bupivacain umbrotnar ad verulegu leyti i lifur, adallega med aromatiskri hydroxyltengingu i
4-hydroxy-bupivacain og N-alkylsviptingu i pipekolylxylidin (PPX), hvort tveggja fyrir tilstilli
cytochrom P450 3A4. Uthreinsun er pvi had bléoflaedi um lifur og virkni umbrotsensima.

Bupivacain berst yfir fylgju og péttni & 6bundnu bupivacaini verdur st sama hja modur og fostri.
Heildarplasmapéttnin er pd minni hja fostrinu sem hefur leegra hlutfall préteinbindingar.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar mikilvaegar forkliniskar upplysingar liggja fyrir vardandi mat & 6ryggi umfram pad sem pegar
hefur komid fram i samantekt & eiginleikum lyfs.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

1 ml stungulyf, lausn (2,5 mg/ml, 5 mg/ml) inniheldur:
Natriumklorio 8 mg, natriumhydroxid/saltsyra (til ad stilla pH ad 4,0-6,0), vatn fyrir stungulyf ad 1 ml.

6.2 Osamrymanleiki

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

6.3 Geymslupol

3ar.
Lausnir &n rotvarnarefna & ad nota pegar i stad eftir ad pakkningin er rofin.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vié geymslu

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



6.5 Gerd ilats og innihald

Marcain er i hettuglosum ur gleri. Eitt hettuglas inniheldur 20 ml.

2,5 mg/ml stungulyf, lausn: hettuglas 5 x 20 ml

5 mg/ml stungulyf, lausn: hettuglas 5 x 20 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

Ekki méa 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.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus

Dublin 24, Irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

2,5 mg/ml: 792422 (1S).

5mg/ml: 792423 (1S).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. mai 1980.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. névember 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

17. mars 2023.



