Indlaegsseddel: Information til brugeren

Bupivacain SAD 2,5 mg/ml og 5 mg/ml
injektionsvaeske, oplgsning

bupivacainhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Leegen har ordineret Bupivacain SAD til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Bupivacain SAD
Sadan skal du tage Bupivacain SAD

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ LN

1. Virkning og anvendelse
Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Bupivacain SAD er et lokalbedgvende leegemiddel. Bupivacain SAD anvendes til lokalbedgvelse.
Desuden anvendes midlet til blokader (bedgvelse af smertenerver) ved smerter i muskler, sener og
led.

Du vil fa Bupivacain SAD som en indsprgjtning af en laege eller sygeplejerske.

Leegen kan give dig Bupivacain SAD for noget andet. Sparg leegen.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Bupivacain SAD

Tag ikke Bupivacain SAD

- hvis du er allergisk over for bupivacain, andre lokalbedgvende leegemidler af samme type
(amidtypen) eller et af de gvrige indholdsstoffer punkt 6)

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

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

- i nogle tilfeelde vil legen helt undlade at anvende Bupivacain SAD (f.eks. ved Biers blokade)

- hvis du har blodforgiftning

- hvis du har blodmangel med ikke serlig hurtigt eller voldsomt forlgbende kombineret
degeneration af rygmarven

- hvis du har infektion med Streptococcus pyogenes bakterie i eller omkring stedet for
indsprgjtning



- hvis du har hjertesygdom eller hjertesvigt
hvis dit blod ikke starkner pa korrekt vis, eller hvis du er i behandling med medicin, som
forhindrer blodet i at starkne (undtagelse: Lavdosisheparin)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, for du tager Bupivacain SAD:
- Hvis du er @ldre (over 65 ar)

- Hvis din almen tilstand er darlig

- Hvis du er gravid og er sidst i graviditeten

- Hvis du har darligt fungerende lever eller nyrer

- Hvis du har en hjertelidelse

- Huvis du lider af en tilstand af iltmangel (hypoxi)

- Hvis du har for meget syre i blodet (acidose)

Brug af anden medicin sammen med Bupivacain SAD
Forteel altid legen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er iseer vigtigt, at du fortzeller det til leegen, hvis du far:

- Medicin mod for meget mavesyre (cimetidin)

- Andre lokalbedgvende midler og visse midler mod hjerterytmeforstyrrelser (amiodaron,
lidocain, verapamil)

- Medicin til behandling af forhgjet blodtryk (ACE-haammere)

- Medicin til bedgvelse (propofol)

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lage til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Gravide ma fa Bupivacain SAD. Fosterets puls kan pavirkes.

Kvinder, der ammer, ma fa Bupivacain SAD. Lagemidlet udskilles i modermalk, men i sa sma
meengder, at der normalt ikke er nogen risiko for, at det pavirker den nyfadte.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Bupivacain SAD pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Laegemidlet kan udover den bedgvende virkning have en mild effekt pa mentale funktioner og
koordination og kan derfor midlertidigt sveekke beveegelse og opmarksomhed.

Bupivacain SAD indeholder natrium, hvor advarsel er pakreavet

Dette leegemiddel indeholder ca. 0,34 mmol (ca. 8 mg) natrium pr. ml. Hvis du er pa natrium- eller
saltfattig dizet, skal du tage hensyn hertil.

3. SADAN SKAL DU TAGE BUPIVACAIN SAD

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen.

Bupivacain SAD gives som en indsprgjtning, der indsprgjtes omkring den nerve, der skal bedgves.
Du vil normalt fa Bupivacain SAD af en laege eller sygeplejerske.

Ma ikke injiceres intravaskulert.

Doseringen er individuel og afhanger af, hvilke nerver der skal bedgves.



Bupivacain SAD kan gives uafhangigt af maltider.

Hvis du har brugt for meget Bupivacain SAD
Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Tegn pa overdosering er symptomer fra central nerve systemet f.eks.

- kramper

- falelseslashed i tungen

- synsforstyrrelser

- folelse af grhed

- susen for grerne (tinnitus)

- talebesvaer

- forstillet skaerpet harelse

- prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden omkring munden

Hvis du har glemt at bruge Bupivacain SAD
Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du holder op med at tage Bupivacain SAD
Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

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

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Ikke alvorlige: Opkastning. Svimmelhed. Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslashed i
huden.

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

Besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med legen.

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

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Ikke alvorlige: Tegn og symptomer fra central nerve systemet (kramper, fglelseslashed i tungen,
synsforstyrrelser, uklarhed, bevidsthedstab, rysten, susen for grerne (tinnitus), talebesveer, forstillet
skeerpet harelse, prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden omkring munden).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

Alvorlige: Hjertestop. Nerveskader i haender og fadder. Lammelse af arme eller ben, delvis lammelse,
beteendelse i hinderne omkring hjerne og rygmarv.

Sveekket vejrtreekning, blafarvning af leber og negle. Ring 112.

Allergiske reaktioner herunder alvorlig allergisk tilstand med pludseligt hududslet, andedraetsbesveer
og besvimelse (inden for minutter til timer) pga. overfalsomhed (anafylaktisk shock). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige: Uregelmeessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lzegen.

Smerter og faleforstyrrelser pga. nervebetendelse. Synsforstyrrelser (dobbeltsyn).

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

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

5. OPBEVARING
Opbevar Bupivacain SAD utilgaengeligt for barn.
Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke Bupivacain SAD efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Anv. inden. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevar Bupivacain SAD i original yderpakning.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Bupivacain SAD 2,5 mg/ml og 5 mg/ml injektionsvaeske indeholder:

- Aktivt stof: Bupivacainhydrochlorid
- @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid; natriumhydroxid; vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Bupivacain SAD (2,5 mg/ml og 5 mg/ml) er en klar, farvelgs til nasten farvelgs vaeske.

Bupivacain SAD findes i pakningsstgrrelser pa: 10 ml amp x 10.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Amgros I/S

Dampfeargevej 22

2100 Kgbenhavn @
amgros@amgros.dk

Fremstiller:

Region Hovedstadens Apotek

Marielundvej 25

2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev senest &endret september 2018

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa www.produktresume.dk

Vnr. 701201-02


http://www.meldenbivirkning.dk/

