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Se afsnit 4.

Las denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnti denne indlegsseddel.

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

Marcaine er et bedgvelsesmiddel

(lokalanaestetikum), der anvendes til at

bedgve dele af kroppen. Bedgvelse anvendes

for at forhindre smerteri at opsta eller for at

give smertelindring.

Marcaine anvendes:

* Som bedgvelsesmiddel ved operationer til
voksne og bgrn over 12 ar.

e Ved akut opstaet smerter hos voksne,
spaedbgrn og bgrn over 1 ar.

Marcaine anvendes som indsprgjtning pa en af

folgende mader:

- ved atindsprgjte legemidlet ind i det vy,
som skal opereres

- ved atindsprgjte legemidlet ved en nerve
eller ved en gruppe af nerver, som farer
til den del af kroppen, der skal opereres,
f.eks. ved indsprejtning i armhulen for
armen eller handen skal opereres

- ved atindsprejte legemidlet i et omrade
omkring knoglemarven, hvor bedgvelsen
skal virke.

Marcaine virker ved midlertidigt, at forhindre
nerverne i det bedgvede omrade i, at marke
smerte, varme eller kulde. Folelsen af tryk

og bergring vil dog stadig kunne maerkes.

Pa den made bliver nerverne bedgvet i

den del af kroppen, der skal opereres. I
mange tilfelde betyder det, at nerverne til
musklerne i omradet ogsa vil blive blokeret,
hvilket medfgrer midlertidig kraftleshed eller
lammelse.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller
hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide om Marcaine

Laegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Marcaine:

- hvis du er allergisk over for bupivacain
eller andre lokalbedgvende midler
af amidtypen, eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Marcaine (angiveti
afsnit 6)

- inogle tilfelde vil legen helt undlade
at anvende Marcaine (f.eks. ved Biers
blokade).

Skal du have en rygmarvsbedgvelse, ma du

ikke fa Marcaine, hvis:

- du har akut aktiv sygdom i
centralnervesystemet som meningitis,
tumorer, bgrnelammelse, forhgjet eller
mistanke om forhgjet tryk inden i kraniet
og hjerneblgdninger

- du har forsnaevring i rygkanalen elleri en
nerverodskanal og aktiv sygdom (f.eks.
betaendelse i hvirvelsgjlen, tuberkulose,
tumor) eller nyere traume (f.eks. fraktur)
pa rygsejlen

- du har blodforgiftning

- du har blodmangel med ikke sarlig hurtigt
eller voldsomt forlghende kombineret
degeneration af rygmarven

- du harinfektion med Streptococcus
pyogenes bakterie i eller omkring
injektionsstedet

- du har hjertesygdom eller hjertesvigt

- hvis dit blod ikke stgrkner pa korrekt
vis eller hvis du eri behandling med
leegemidler, som forhindrer blodet i at
stgrkne (undtagelse: lavdosisheparin).

Advarsler og forsigtighedsregler

Legen eller sundhedspersonalet vil vaere

seerlig forsigtig med at behandle dig med

Marcaine:

- hvis du har hjerterytmeforstyrrelser
(AV-blok)

- hvis du har en fremskreden leversygdom.
Der kan opsta problemer med dine
leverenzymer, isar hvis du far langvarig
behandling med dette leegemiddel (se
afsnit 4)

- hvis du har nedsat nyrefunktion

- er aldre eller hvis din almentilstand er
darlig

- hvis du er gravid, og er sidst i graviditeten

- hvis du bliver behandlet med midler mod
uregelmaessige hjerterytmer
(f.eks. amiodaron).

Fortael altid laegen eller sundhedspersonalet,
hvis noget af ovenstdende gaelder for dig.

Brug af andre lagemidler sammen med
Marcaine

Fortzl det altid til leegen eller
sundhedspersonalet, hvis du tager andre
leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planleegger at tage andre
leegemidler.

Tal med leegen:

- hvis du far andre lokaltvirkende
smertestillende leegemidler

- hvis du far propofol (kortvarigt virkende
bedgvelsesmiddel)

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

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

- hvis du far ACE-heemmere (leegemidler
mod for hgjt blodtryk)

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

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke
om, atdu er gravid, eller planlaegger at
blive gravid, skal du spgrge din leege eller
sundhedspersonalet til rads, fgr du far dette
leegemiddel.

Marcaine kan anvendes under graviditet og
iammeperioden.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

Marcaine indeholder natrium

Dette leegemiddelindeholder 3,1 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.

Hvis patienten er pa saltfattig dizet skal der
tages hensyn hertil.

3. Sadan bliver du behandlet med
Marcaine

Laegen kan fortaelle dig, hvilken dosis du far
og hvor tit, du skal have den. Er dui tvivl, sa
sperg laegen eller sundhedspersonalet. Det er
kun laegen, der kan a&ndre dosis.

Laegen beregner dosis til hver enkelt patient.
Din dosis afhaenger af din sygdom og din
helbredstilstand. Du vil fa Marcaine af en
anastesilege.

Brug til bern og unge

Marcaine gives som en langsom indsprgjtning
enten epiduralt (hjerne/rygmarvshinde) eller
andre stederi kroppen af en anastesilaege,
der har erfaring med anaestesi til barn.

Dosis afhaenger af alder og vaegt, og vil blive
bestemt af anaestesilaegen.

Hvis du har faet for meget Marcaine
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis
du har mistanke om, at du har faet mere af
Marcaine, end der stari denne information,
eller mere end leegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas).



Det er yderst sjeldent, at der opstar alvorlige
bivirkninger i forbindelse med overdoseringer.
Legen er uddannet til at handtere sadanne
situationer.

De forste tegn pa overdosering med
Marcaine vil vaere forvirrethed,
folelseslgshed af leeberne og omkring
munden, folelseslgs tunge, syns- og
hereforstyrrelser. Fortael det straks

til leegen, hvis du bemaerker nogle

af disse tegn. Taleforstyrrelser,
muskelsammentrakninger eller
muskelkramper er mere alvorlige tegn.

Itilfaelde af alvorlig overdosering eller

ved forkert givet indsprgjtning, kan

der forekomme rysten, kramper eller
bevidstlgshed.

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

Sporg legen eller sundhedspersonalet, hvis
der er noget, du eri tvivlom.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine
pargrende gjeblikkeligt skal reagere pa:

Ikke almindelige (det sker hos mellem 1 og

10 ud af 1.000 behandlede):

e Forgiftningssymptomer pa
centralnervesystemet sasom kramper,
prikkende, snurrende fornemmelser
eller folelseslgshed omkring munden,
folelseslgshed i tungen, nedsat hgrelse,
synsforstyrrelser, bevidsthedstab,
rysten, uklarhed, susen for grerne
(tinnitus), taleforstyrrelser i forbindelse
med at udtale ord.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 behandlede):

* Hjertestop.

e Uregelmaessig puls. Kan vere eller blive
alvorligt. Tal med leegen.

* Smerter og faleforstyrrelser pga.
nervebetandelse.

 Nerveskader. Symptomer pé nerveskade
kan veere: Smerter, folelsesloshed, klge og
en snurrende, kriblende eller prikkende og
stikkende fornemmelse i hander og fedder.

* Betandelse i rygmarvshinden
(arachnoiditis). Symptomer pa betaendelse
irygmarvshinden kan vare: dgsighed,
smerteri led, foleforstyrrelser, feber, hurtig
vejrtraekning.

e Lammelse eller svaekkelse (parese).

* Dobbeltsidig lammelse, oftesti den nedre
kropshalvdel eller i begge ben (paraplegi).

 Sveaekket vejrtraeekning. Blafarvning af leeber
og negle. Ring 112.

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

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenvarende data)
 Leverskade pga. leegemidler.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker

hos flere end 1 ud af 10):

¢ Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt
blodtryk.

e Kvalme.

Almindelige bivirkninger (det sker hos

mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

e For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt
blodtryk skal behandles. Meget forhgjet
blodtryk er alvorligt.

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

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelsesloshed i huden.

e Svimmelhed.

¢ Opkastning.

* Besveer med at lade vandet.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem
1 0g 10 ud af 10.000 behandlede):

e Dobbeltsyn.

e Allergiske reaktioner.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra

forhandenvarende data)

* Leverproblemer, som kan vise sig i dine
blodpraver.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale
med din leege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Ma ikke fryses.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato,
der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal
bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Marcaine indeholder:

- Aktivt stof: bupivacainhydrochlorid
1 mlinjektionsvaeske, oplgsning indeholder
5 mg bupivacain.

- @vrige indholdsstoffer: natriumhydroxid
og/eller saltsyre til justering af pH-vaerdien
(surhedsgraden), natriumchlorid og vand
tilinjektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Marcaine injektionsvaeske er en oplgsning.

Marcaine fasi en pakningssterrelse med
5 hatteglas 4 20 ml.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Marcaine svarer til Marcain.

Denne indlegsseddel blev senest endret
august 2023.



