Indlaegsseddel: Information til brugeren

Marcain-Adrenalin 2,5 mg/ml + 5 mikrogram/ml injektionsvaske, oplesning
Marcain-Adrenalin 5 mg/ml + 5 mikrogram/ml injektionsvaske, oplesning
Bupivacain og adrenalin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

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

- Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Marcain-Adrenalin er et bedevelsesmiddel (lokalanastetikum), der anvendes til at bedeve dele af
kroppen. Bedavelse anvendes for at forhindre smerter i at opsté eller for at give smertelindring.

Marcain-Adrenalin 2,5 mg/ml + 5 mikrogram/ml anvendes:
- Som bedevelsesmiddel ved operationer til voksne og bern over 12 ér.
- Ved akut opstédede smerter hos voksne og bern over 1 ar.

Marcain-Adrenalin 5 mg/ml + S mikrogram/ml anvendes:
- Som bedevelsesmiddel ved operationer til voksne og bern over 12 &r.
- Ved akut opstadede smerter hos voksne og bern over 12 ar.

Marcain-Adrenalin anvendes som indsprejtning pa en af felgende méder:

- ved at indsprejte medicinen i det vaev, som skal opereres.

- ved at indsprejte medicinen ved en nerve eller ved en gruppe af nerver, som ferer til den del af
kroppen, der skal opereres, f.eks. ved indsprejtning i armhulen, hvis armen eller hénden skal
opereres.

- ved at indsprejte medicinen i et omrade omkring knoglemarven, hvor bedevelsen skal virke.

Marcain virker ved midlertidigt at forhindre nerverne i det bedevede omrade i at merke smerte, varme
eller kulde. Folelsen af tryk og berering vil dog stadig kunne meerkes. P4 den made bliver nerverne
bedevet i den del af kroppen, der skal opereres. I mange tilfeelde betyder det, at nerverne til musklerne
1 omrédet ogsa vil blive blokeret, hvilket medferer midlertidig kraftleshed eller lammelse.

Adrenalin virker ved at mindske blodkarrenes diameter, og ved at nedsatte blodgennemstremningen.
P& den méde forbliver Marcain-Adrenalin laengere tid i vavet, i stedet for at blive transporteret videre,
og folelseslosheden/virkningen af bedevelsen kan tilsvarende forlenges. Adrenalin kan pé tilsvarende
made nedsatte operationsbladninger fra de indsprejtede vav.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, for du fir Marcain-Adrenalin

Du mai ikke fa4 Marcain-Adrenalin:

- hvis du er allergisk over for bupivacain eller andre lokalbedevende midler af amidtypen,
adrenalin, eller et af de gvrige indholdsstoffer i Marcain-Adrenalin, f.eks. natriummetabisulfit
(angivet i afsnit 6).

- i nogle tilfzelde vil leegen helt undlade at anvende Marcain-Adrenalin (f.eks. ved Biers blokade,
penisblokade og Oberst-blokade samt ved epidural blokade i forbindelse med fadsel).

- hvis du har ubehandlet nedsat blodvolumen.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse end angivet i denne information. Laegens anvisninger

skal folges.

Lzgen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtige med at behandle dig med

Marcain-Adrenalin

Tal med leegen eller sundhedspersonalet, for du far Marcain-Adrenalin:

- hvis du har hjerterytmeforstyrrelser (AV-blok) eller anden hjertesygdom i evrigt

- hvis du har forhgjet blodtryk

- hvis du har en fremskreden leversygdom. Der kan opsté problemer med dine leverenzymer,
iseer hvis du far langvarig behandling med dette laegemiddel (se pkt. 4).

- hvis du har nedsat nyrefunktion

- hvis du har stofskiftesygdom

- hvis du har sukkersyge (diabetes)

- hvis du er &ldre eller hvis din almentilstand er darlig

- hvis du er gravid, og er sidst i graviditeten.

Bern og unge

Sikkerheden og virkningen ved anvendelse af Marcain-Adrenalin 2,5 mg/ml + 5 mikrogram/ml til
bern under 1 ar er ikke dokumenteret.

Sikkerheden og virkningen ved anvendelse af Marcain-Adrenalin 5 mg/ml + 5 mikrogram/ml til bern
under 12 ar er ikke dokumenteret.

Brug af anden medicin sammen med Marcain-Adrenalin
Fortzel altid leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsi
medicin, som ikke er kebt pa recept.

Tal med leegen:

- hvis du far anden lokalt virkende smertestillende medicin

- hvis du far propofol (kortvarigt virkende bedevelsesmiddel)

- hvis du far medicin mod hjerterytmeforstyrrelser, f.eks. lidokain eller amiodaron

- hvis du far verapamil (medicin til behandling af hjerterytmeforstyrrelser samt hjertekramper)

- hvis du far ACE-h@&mmere (medicin mod for hgjt blodtryk)

- hvis du far ikke-selektive betablokkere, f.eks propranolol (medicin til behandling af bl.a.
forhgjet blodtryk, forebyggende mod angina pectoris og migrane)

- hvis du far medicin mod depression, sdsom tricykliske antidepressiva

- hvis du far antipsykotisk medicin, sdsom phenotiaziner

- hvis du far medicin mod migrane, sisom ergotamin

- hvis du tager cimetidin (medicin mod for meget mavesyre).

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

Marcain-Adrenalin kan anvendes under graviditet og i ammeperioden.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Du ma ikke fore motorkeretgj eller betjene maskiner pa operationsdagen, da Marcain-Adrenalin
midlertidigt kan pavirke din motorik og reaktionsevne.

Marcain-Adrenalin indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder 3,3 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 1 ml. Dette
svarer til 0,2 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Marcain-Adrenalin indeholder natriummetabisulfit
Kan i sjaeldne tilfelde medferer overfalsomhedsreaktioner og vejrtraekningsbesveer.

3. Sadan bliver du behandlet med Marcain-Adrenalin

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit du skal have den. Er du i tvivl, sé sperg leegen
eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan andre dosis.

Laegen beregner dosis til hver enkelt patient. Din dosis athanger af din sygdom og din
helbredstilstand. Du vil fa Marcain-Adrenalin af en anzstesilaege.

Brug til bern og unge

Marcain-Adrenalin gives som en langsom indsprejtning enten epiduralt (hjerne/rygmarvshinde) eller
andre steder i kroppen af en anastesilaege, der har erfaring med anstesi til bern. Dosis afthenger af
alder og veegt, og vil blive bestemt af anastesilaegen.

Hyvis du har fiet for meget Marcain-Adrenalin

Det er yderst sjeeldent, at der opstar alvorlige bivirkninger i forbindelse med overdoseringer. Laegen er
uddannet til at handtere sidanne situationer.

De forste tegn pa overdosering med bupivacain i Marcain-Adrenalin vil vaere forvirring, felelseslashed
af leberne og omkring munden, folelseslos tunge, syns- og hereforstyrrelser. Fortael det straks til
leegen, hvis du bemaerker nogle af disse tegn.

Taleforstyrrelser, muskelsammentraekninger eller muskelkramper er mere alvorlige tegn.

I tilfzelde af alvorlig overdosering eller ved forkert givet indsprejtning, kan der forekomme rysten,
kramper eller bevidstlgshed.

Tegn pé overdosering med adrenalin vil vere hjerte-kar-symptomer, sdsom varmefolelse, svedeture,
hjertebanken, migraenelignende hovedpine, blodtryksstigning, angina pectoris, hurtig hjertebanken og

hjertestop. Fortael det straks til l&egen, hvis du bemaerker nogle af disse tegn.

Risikoen for alvorlige bivirkninger aftager hurtigt, nar Marcain-Adrenalin-behandlingen standses sa
hurtigt som muligt, nér de tidlige overdoseringstegn opstar.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du mener, at du har faet mere Marcain-Adrenalin end
leegen har foreskrevet og du foler dig utilpas.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger, som du eller dine pirerende gjeblikkeligt skal reagere pa:

Ikke almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):



e Forgiftningssymptomer pé centralnervesystemet sdsom kramper, prikkende, snurrende
fornemmelser eller folelsesloshed omkring munden, folelsesloshed i tungen, nedsat herelse,
synsforstyrrelser, bevidsthedstab, rysten, uklarhed, susen for grerne (tinnitus), taleforstyrrelser
i forbindelse med at udtale ord.

Sjezldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

e Hjertestop.

e Uregelmassig puls. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

e Smerter og feleforstyrrelser pga. nervebetaendelse.

e Nerveskader. Symptomer pa nerveskade kan vaere: smerter, folelseslashed, klge og en
snurrende, kriblende eller prikkende og stikkende fornemmelse i heender og fadder.
Betendelse i rygmarvshinden (arachnoiditis). Symptomer pa betendelse i rygmarvshinden
kan veere: desighed, smerter i led, foleforstyrrelser, feber, hurtig vejrtraekning.
Lammelse eller svaekkelse (parese).

Dobbeltsidig lammelse, oftest i den nedre kropshalvdel eller i begge ben (paraplegi).
Svakket vejrtrekning. Blafarvning af laeber og negle. Ring 112.

Pludseligt hududslet og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfelsomhed
(anafylaktisk shock), kan veere livsfarligt, ring 112.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhindenvzerende data)
e Leverskade pga. medicin

Andre Bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.
e Kvalme.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
e Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i huden.

Svimmelhed.

Opkastning.

Besvaer med at lade vandet.

For hejt blodtryk. Tal med lagen. For hejt blodtryk skal behandles. Meget forhejet blodtryk er

alvorligt.

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte lege. Ring 112.

Sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
e Dobbeltsyn.
o Allergiske reaktioner.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhindenvzrende data)
e Leverproblemer, som kan vise sig i dine blodprever

Bivirkninger hos bern og unge:
Bivirkninger hos bern svarer til de bivirkninger, man finder hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

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.

S. Opbevaring

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Ma ikke nedfryses. Opbevares i den ydre karton for
at beskytte mod lys.

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

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

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Marcain-Adrenalin injektionsvaske, oplosning indeholder:

- Aktive stoffer: Bupivacainhydrochlorid og adrenalintartrat

- Ovrige indholdsstoffer: Natriumhydroxid og/eller saltsyre til justering af pH-vaerdien
(surhedsgraden), natriumchlorid, natriummetabisulfit og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstorrelser

Marcain-Adrenalin injektionsveske er en oplagsning.

Marcain-Adrenalin findes i 2 styrker; 2,5 mg/ml + 5 mikrogram/ml og 5 mg/ml + 5 mikrogram/ml.
Marcain-Adrenalin injektionsvaske findes i haetteglas med 20 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

TIf.: 0045 78772887

Reprasentant:

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

Danmark

Fremstiller
Recipharm Monts
Usine de Monts

18, rue de Montbazon,
37260, Monts
Frankrig.

Denne indlzegsseddel blev senest zendret maj 2023
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