Indlaegsseddel: Information til brugeren
Carbocain 10 mg/ml og 20 mg/ml, injektionsvzaeske, oplesning
mepivacainhydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel paA www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Carbocain
Sadan skal du bruge Carbocain

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Carbocain injektionsvaske, oplesning, indeholder det aktive stof mepivacainhydrochlorid, som er et
lokalbedevende middel. Leegemidlet anvendes som smertelindrende middel og til at bedgve en del af
kroppen i forbindelse med en operation. Leegemidlet virker ved at forhindre nerverne i det indgivne
omrade i at sende signaler om smerte, varme og kulde. Derfor kan du ikke maerke smerte i omrédet,
men stadig fole tryk og berering.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Carbocain

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Brug ikke Carbocain:
- hvis du er allergisk over for mepivacainhydrochlorid, andre lokalbedgvende stoffer eller et af de
gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Du maé ikke fa en epiduralblokade hvis

- du lider af sygdomme i centralnervesystemet, fx meningitis

- du har forsnavringer i den kanal i rygsgjlen som bl.a. beskytter rygmarven eller lider af en aktiv
sygdom, fx tuberkulose eller tumor eller har brud pé rygsejlen

- du har blodforgiftning

- du har vitamin B12-mangel (pernicigs anaemi) og sammenfald i rygsejlen

- du har pusdannelse i og omkring injektionsstedet

- du har forstyrrelser i blodets evne til at sterkne eller du er i behandling med blodfortyndende
leegemidler

- du er i shock pa grund af tab af blod, plasma, vasker og elektrolytter eller har en utilstraekkelig
hjertefunktion

Advarsler og forsigtighedsregler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Carbocain, hvis du samtidig:

- lider af sygdommen porfyri, som giver eget indhold af porfyrin i blod, urin, galde og affering.
Symptomer kan veare mavesmerter, opkastninger, udspilet mave, forstoppelse, feber og
hududslat, ofte med blarer

- lider af hjerte-karsygdomme (sygdomme i hjerte, puls eller blodkar) eller nedsat hjertefunktion

- lider af en alvorlig lever- eller nyresygdom

- er eldre

- har en darlig almentilstand

- er barn. Dosis skal nedsattes

- er i behandling med leegemidler, som er besleegtede med lokalbedevende leegemidler eller
midler mod hjerterytmeforstyrrelser (antiarytmika), da de kan forsterke uenskede virkninger af
Carbocain.

Bern
Carbocain kan anvendes til bern fra 2 méneder. Doser til bern skal tilpasses alder og vagt.

Brug af andre lzegemidler sammen med Carbocain

Laegemidlet ber anvendes med forsigtighed, hvis du samtidig bruger felgende leegemidler:

- andre lokalbedgvende midler

- stoffer, som i struktur er beslegtede med lokalbedovende midler, f.eks. nogle former
leegemidler til hjertet.

- leegemidler til behandling af halsbrand og sar i mave og tarm (sdsom cimetidin).

- bedevende og beroligende leegemidler.

- cytochrom P450 1A2-h&mmere.

- leegemidler til behandling af hypertension (propranolol).

Fortzl altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlagger at bruge andre laegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Carbocain kan anvendes til gravide, men anbefales ikke i forbindelse med fedsel, da der er gget risiko
for forgiftning af fostret og den nyfedte.

Carbocain kan udskilles i modermalk, men i sd sma mangder, at der ikke er nogen risiko for
pavirkning af det ammede barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ud over den bedevende effekt kan lokalbedgvelse have en meget mild effekt pa koordination og
opmarksomhed. Du skal derfor holde gje med, hvordan leegemidlet pavirker dig.

Carbocain indeholder natrium

Carbocain injektionsveeske 10 mg/ml: Dette legemiddel indeholder 64 mg natrium (hovedkomponent af
madlavnings-/bordsalt) i et heetteglas med 20 ml injektionsvaeske. Dette svarer til 3,2 % af den anbefalede
maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Carbocain injektionsveeske 20 mg/ml: Dette legemiddel indeholder 56 mg natrium (hovedkomponent af
madlavnings-/bordsalt) i et heetteglas med 20 ml injektionsvaeske. Dette svarer til 2,8 % af den anbefalede
maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du bruge Carbocain

Brug altid l&egemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.



Din dosis af Carbocain afgeres af din leege og athanger af, hvilken type bedevelse, du har brug for,
hvilket omréde, som skal bedeves og varigheden af bedevelsen.

Brug til bern
Carbocain kan anvendes til bern fra 2 méneder. Doser til bern skal tilpasses alder og vagt.

Hvis du har brugt for meget Carbocain
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Carbocain, eller mere end
leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Carbocain
Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du ikke har fiet Carbocain.
Du ma ikke fa en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Carbocain
Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjceldne til meget sjceldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 1.000 patienter)

o Pludseligt hududslaet, andedratsbesver og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfelsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan vere livsfarligt. Ring 112.

o Hjertestop. Ring 112.

o Sveekket vejrtreekning, bldfarvning af laeber og negle. Ring 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
o Andened, hurtig, rallende vejrtrakning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med

skummende evt. blodigt opspyt pga. vand i lungerne. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring
evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)
e Kvalme*
e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk*

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.
Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i huden
Svimmelhed
Opkastning*
For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er
alvorligt.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

e Tegn og symptomer pa forgiftning i centralnervesystemet (kramper, prikkende og snurrende
fornemmelser eller folelsesloshed i huden omkring munden, folelsesloshed i tungen, sygeligt
skeerpet harelse, synsforstyrrelser, rysten, susen for ereme (tinnitus), talebesver, svekkelse af
centralnervesystemet). Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med leegen.



Sjeeldne til meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 1.000 patienter)
o Uregelmassig puls. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Smerter og feleforstyrrelser pga. nervebetaendelse

Nerveskader i arme og ben

Betandelse i membran, der beskytter rygsgjlen og hjernen (araknoiditis)

Dobbeltsyn. Kan blive alvorligt. Kontakt leegen eller evt. skadestue.

Allergiske reaktioner

De bivirkninger, der er markeret med en stjerne (*), foreckommer oftere efter epidural blokade.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Carbocain utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Carbocain efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. Mé ikke fryses. Oplesningen er til éngangsbrug og
ber anvendes straks efter abning. Al resterende oplesning kasseres.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Carbocain indeholder:

- Aktivt stof/aktive stoffer: mepivacainhydrochlorid

- @vrige indholdsstoffer: natriumchorid, natriumhydroxid/hydrogenchlorid (til pH-justering), vand
til injektionsvaesker

Udseende og pakningsstoerrelser

Carbocain injektionsvaske er en steril vandig oplesning med pH 5,5-6,5.

En pakning indeholder 5 hetteglas a 20 ml injektionsveske, oplesning (10 mg/ml eller 20 mg/ml).

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland


http://www.meldenbivirkning.dk/

TIf.: 0045 78772887

Repreasentant:

Aspen Nordic Branch Office of Aspen Pharma Ireland Ltd.
Borupvang 3, 2750 Ballerup

Danmark

Fremstiller:
Recipharm Monts, Frankrig

Denne indlzegsseddel blev senest eendret 06/2025



