Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Marcain® adrenalin 2,5 mg/ml+5 mikrog/ml ja 5 mg/ml+5 mikrog/ml injektioneste, liuos
bupivakaiinihydrokloridi ja adrenaliini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l&dkkeen kayttdmisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadanny laékarin puoleen.

- Tama ladke on madréatty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny la&karin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit4 Marcain adrenalin on ja mihin sitd kiytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Marcain adrenalin -injektionestetta
3. Miten Marcain adrenalin -injektionestettd kéytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Marcain adrenalin -injektionesteen sailyttdminen

6 Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

1. Mita Marcain adrenalin on ja mihin sité kaytetaan
Marcain adrenalin on paikallispuudute.

Marcain adrenalin 5 mg/ml -injektionestettd kaytetadn aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten kehon osien
puuduttamiseen leikkausten yhteydessa ja kivunlievitykseen. Sita voidaan kayttaa:

o puuduttamaan leikattava kehonosa

o kivunlievitykseen.

Marcain adrenalin 2,5 mg/ml -injektionestettd k&ytetd&n kehon osien puuduttamiseen, kivun
poistamiseen ja kivunlievitykseen. Sitd voidaan kéyttaa:

o puuduttamaan leikattava kehonosa aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten leikkauksissa
o aikuisten, imevaisten ja yli 1-vuotiaiden kivunlievitykseen.

Marcain adrenalin -injektionestettd kaytetaan:

. injektiona leikkausalueen kudokseen

o injektiona lahelle leikkausalueen hermoa tai hermoja, esim. injektio kainalokuoppaan ennen
kyynarvarren tai kaden leikkauksia

o injektiona selkarangan alaosan alueelle, kun tarvitaan jalkojen tai kehon alempien osien
puuduttamista.

Marcain adrenalin vaikuttaa injektioalueelle estden hermoja lahettdmasté kivun, kuumuuden tai kylméan
tuntoimpulsseja. Kuitenkin, voit silti tuntea painetta ja kosketuksen. Talla tavoin kehon alueen hermot on
puudutettu ja valmisteltu leikkausta varten. Monissa tapauksissa tdma tarkoittaa, ettd myos alueen
lihasten hermot ovat salpautuneet aiheuttaen tilapéista heikkoutta ja toimintakyvyttomyytta.

Adrenaliini pienentad alueen verisuonten halkaisijaa ja vahentaa veren virtausta. TAméan tuloksena



Marcain adrenalin pysyy pidemmén aikaa kudoksessa ja tunnottomuus séilyy pidempaan. Samalla
mekanismilla adrenaliini véhent&4 leikkauksen aikaista verenvuotoa injektoidussa kudoksessa.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Marcain adrenalin -injektionestetta

Marcain adrenalin 5,0 mg/ml + 5 mikrog/ml injektionesteen turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiaiden
lasten hoidossa ei ole varmistettu. Muut vahvuudet saattavat soveltua heille paremmin.

Ole erityisen huolellinen alle 12-vuotiaiden lasten kohdalla, koska joidenkin Marcain adrenalin -
injektionesteiden kayttda puuduttamaan leikattava kehon osa ei ole varmistettu pienemmilla lapsilla.

Marcain adrenalin -injektionesteen kayttoa alle 1-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Ala kayta Marcain adrenalin -injektionestetta

o jos olet allerginen bupivakaiininydrokloridille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos olet allerginen natriummetabisulfiitille

. jos olet allerginen muille samantyyppisille paikallispuudutteille

o sinulle ei saa antaa adrenaliinia siséltavad Marcain adrenalin -valmistetta, kun kéytetaan
erityistekniikoita (kuten peniilipuudutus, Oberstin puudutus) puuduttamaan kehon osia, joissa
puudutus vaikuttaa paétevaltimoita sisaltavaan alueeseen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele la&kérin kanssa ennen kuin k&ytat Marcain adrenalin -injektionestetta.

Ennen toimenpiteen aloittamisesta kerro ladkarille

o kaikista terveyteesi liittyvistd seikoista ja jos sinulla on sydameen, maksaan tai munuaisiin liittyvia
sairauksia

o sadnnollisesta ladkityksestasi.

Muut laédkevalmisteet ja Marcain adrenalin
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettéin k&yttényt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Tietyt ladkkeet, esim. paikallispuudutteet ja ladkkeet, joita kaytetdén sydamen epasaénnollisen
toimintaan, voivat olla tarkeita laskettaessa Marcain adrenalin -injektionesteen oikeaa annosta.

Ennen Marcain adrenalin -injektionesteen antoa kerro laékarille, jos kaytét
o masennuslaakkeita

migreeniladkkeita

psykoosin hoitoon kaytettavia ladkkeita

verenpaineen hoitoon tarkoitettuja laékkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Al4 aja tai kayté laitteita tai koneita kuin seuraavana paivéné leikkauksesta, silld Marcain adrenalin -
injektioneste saattaa tilapdisesti haitata reaktioita ja lihasten yhteistyota.

Marcain adrenalin -injektioneste sisaltdd natriummetabisulfiittia
Voi aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.



Marcain adrenalin sisaltéa natriumia
Tamé ladke siséltdd natriumia 3,1 mg per millilitra. Potilaiden, joilla on ruokavalion natriumrajoitus, tulee
ottaa tdma huomioon.

3. Miten Marcain adrenalin -injektionestettd kaytetaan

La&dkéari annostelee Marcain adrenalin -injektionesteet. Ladkari maaréé annoksen perustuen Kliiniseen
tarpeeseen ja potilaan fyysiseen tilaan.

Hoitoalan ammattilaiset: ks. yksityiskohtaisemmat ohjeet valmisteen kaytostd pakkausselosteen lopussa.

Kaytto lapsille ja nuorille

Tarvittavasta puudutuksesta riippuen Marcain adrenalin -valmisteen antaa lasten anestesiatekniikkaan
perehtynyt ladkari hitaana injektiona joko epiduraalitilaan (selkdrangan osa) tai muihin kehon osiin.
Anestesialadkéri madrittelee sopivan annoksen, johon potilaan ika ja paino vaikuttavat.

Jos Marcain adrenalin -injektionestettd on kaytetty enemman kuin pitéisi
Vakavat haittavaikutukset johtuvat yliannostuksesta ja ovat erittdin harvinaisia ja vaativat erikoishoitoa.
Hoitava laakari on koulutettu ja varustettu téllaisia tilanteita varten.

Ensimmaiset oireet Marcain adrenalin -yliannostuksessa ovat tavallisesti sekavuus, huulten ja suun
ymparyksen tunnottomuus, kielen puutuneisuus, kuulo- ja ndkohairiot. Kerro laékérille valittdmasti, jos
nait4 oireita esiintyy. Puhehairitt, lihasnykimiset ja kouristukset ovat vakavampia.

Vakavassa yliannostustapauksessa tai tahattomassa suonensisaisessa injektiossa vapinaa, kohtauksia ja
tajuttomuutta voi esiintya.

Jos Marcain adrenalin -injektionesteen anto lopetetaan valittdmasti ensimmaisten oireiden ilmaannuttua,
vakavien haittavaikutusten riski pienenee oleellisesti.

Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kett& vahingossa, ota aina
yhteytté la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 potilaalla kymmenesta):
verenpaineen lasku, sairauden/pahoinvoinnin tunne.

Yleiset (voi esiintyd enintédén 1 potilaalla kymmenesta):
epanormaalit tuntemukset (pistely), sekavuus, syddmen harvalyontisyys, kohonnut verenpaine,
oksentelu, virtsaamisvaikeudet.

Melko harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 potilaalla sadasta):
toksisuus oireet (kouristukset, huulten ja suun ymparyksen tunnottomuus, kielen puutuneisuus, kuulo- ja
nakohairiot, tajunnan menetys, sekavuus, tinnitus, puhehdiriot).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla tuhannesta):



allergisia reaktioita mukaan lukien anafylaktinen reaktio/sokki, keskushermostohéiriét, hermovaurio,
tahaton tulehdusreaktio selkéydinkanavassa, kahtena ndkeminen, sydanpysahdys, sydamen rytmih&iriot,
hengitysvaikeudet.

Kerro hoitavalle ladkérille mahdollisimman pian, jos et voi hyvin Marcain adrenalin -injektionesteen
annon aikana.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Haittavaikutukset lapsilla ovat samankaltaiset kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa taméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Marcain adrenalin -injektionesteen sailyttdaminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

L&&kari tai sairaala séilyttad tavallisesti Marcain adrenalin -valmisteet. Henkilokunta on koulutettu
sdilyttdmaan, annostelemaan ja havittdmaan Marcain adrenalin -injektionesteet.

Sailytysaineeton. Ylijadma havitettava.
Sdilyta alle 25 °C. Ei saa jaatyd. Herkké& valolle. Pid& ulkopakkauksessa.

Al kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivin jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Lé&éakkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Marcain adrenalin sisaltda

- Vaikuttavat aineet ovat bupivakaiininydrokloridi ja adrenaliinitartraatti
Marcain adrenalin 2,5 mg/ml+5 mikrog/ml: 1 millilitra sisaltaa
bupivakaiinihydrokloridimonohydraattia vastaten 2,5 mg bupivakaiinihydrokloridia ja
adrenaliinitartraattia vastaten 5 mikrog adrenaliinia.
Marcain adrenalin 5 mg/ml+5 mikrog/ml:1 millilitra sisalt&a
bupivakaiinihydrokloridimonohydraattia vastaten 5 mg bupivakaiinihydrokloridia ja
adrenaliinitartraattia vastaten 5 mikrog adrenaliinia.



- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi ja/tai suolahappo, natriummetabisulfiitti ja
injektionesteisiin kéytettava vesi.

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas variton liuos.
Variton lasinen injektiopullo, jossa kumikorkki. Pakkauskoko 5 x 20 ml.

Myyntiluvan haltija
Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlanti
Tel: +358 974 790 156

Valmistaja
Recipharm Monts, Usine de Monts, 18, rue de Montbazon, F-37260 Monts, Ranska.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.10.2017

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille :

Ala kayta Marcain adrenalin -valmisteita, jos huomaat nikyvia muutoksia kéakevalmisteen ulkonadssa.

Liuos ei sisélld sailytysainetta (adrenaliinia siséltavissa liuoksissa on antioksidanttina
natriummetabisulfiittia) ja se on tarkoitettu kertakayttoon. Ylijaanyt liuos on hdvitettava.

Adrenaliinin epéstabiilisuudesta johtuen adrenaliinipitoisia liuoksia ei saa uudelleensteriloida.

Riittavia toimenpiteitd tulee noudattaa pitkdaikaisen kosketuksen vélttdmiseksi adrenaliinia siséltdvén
puudutteen (matala pH) seka metallipintojen valilla (esim. neulat tai ruiskun metalliset osat), sill&
liuenneet metalli-ionit, erityisesti kupari-ioni, saattavat aiheuttaa voimakasta paikallista arsytysta
(turvotus, ihottuma) pistoskohdassa seka kiindyttdé adrenaliinin hajoamista.

Sekoitettavuus:

Bupivakaiinin liukoisuus on heikko, kun pH on yli 6,5. Tdmé tulee ottaa huomioon lisattaessa sit4
emaksisiin liuoksiin, esim. karbonaatteihin, koska saostumista voi esiintyé.

Lisattdessa adrenaliinia siséltévia liuoksia eméksisiin liuoksiin voi adrenaliini hajota nopeasti.

Lé&ékkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa jatteiden mukana.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Marcain® adrenalin 2,5 mg/ml+5 mikrog/ml och 5 mg/ml+5 mikrog/ml injektionsvéastkor,
16sning

bupivakainhydroklorid och adrenalin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Marcain adrenalin ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Marcain adrenalin
Hur du anvénder Marcain adrenalin

Eventuella biverkningar

Hur Marcain adrenalin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IS S

1. Vad Marcain adrenalin ar och vad det anvands for

Marcain adrenalin &r ett lokalanestetikum.

Marcain adrenalin 5 mg/ml injektionsvatska anvénds for anestesi av kroppsdelar vid operation eller for
smartlindring hos vuxna och barn éver 12 ar. Den kan anvéndas for:

o att beddva operationsomradet

o smartlindring.

Marcain adrenalin 2,5 mg/ml injektionsvétska anvéands for anestesi av kroppsdelar, eliminering av
smarta och smértlindring. Den kan anvandas for:

e anestesiav den kroppsdel som ska opereras vid operationer pa vuxna och barn éver 12 ar

e smartlindring hos vuxna, spadbarn och barn dver 1 ar.

Marcain adrenalin anvands for foljande:

o injektion i operationsomradets vavnad
. injektion nara nerven eller nervgruppen, t.ex. i armhalan fére underarms- eller handoperationer
o injektion i nedre delen av ryggraden, da nedre delen av kroppen eller ben skall bedévas.

Marcain adrenalin verkar i operationsomradet genom att hindra nerver att sénda kanselimpulser for
smarta, varme eller kold. Fortfarande kan man kanna tryck och beréring. Sa har bedévas och forbereds
nerverna i operationsomradet. | manga fall orsakar Marcain adrenalin ocksa blockad av de motoriska
muskelsvaghet och oformaga att t.ex. réra pa benet (eller lyfta pa armen).

Adrenalin reducerar blodflodet i omradet genom att minska blodkarlens genomsnitt. Detta resulterar i
att Marcain adrenalin stannar lingre kvar i vavnaden och bed6vningen ar langvarigare. Samma
mekanism minskar blodflodet under operation i den injicerade vavnaden.



2. Vad du behover veta innan du anvander Marcain adrenalin

Sékerhet och effekt for Marcain adrenalin 5,0 mg/ml + 5 mikrog/ml injektionsvétska for barn under 12
ar har inte faststallts. Andra styrkor kan vara lampligare for dem.

Var sarskilt noggrann vid behandling av barn under 12 ar, eftersom anvandning av nagra Marcain
adrenalin injektionsvatskor for att beddva en kroppsdel som ska opereras inte har faststéllts for de
minsta barnen.

Anvandning av Marcain adrenalin injektionsvatska vid behandling av barn under 1 ar har inte faststallts.

Anvand inte Marcain adrenalin

Marcain adrenalin ska inte anvandas

o om du ar allergisk mot bupivakainhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6)

o om du ar allergisk mot natriummetabisulfit

o om du &r allergisk mot andra liknande lokalanestetika

. du bor inte ges adrenalininnehallande Marcain adrenalin nar speciella tekniker (sdsom beddvning
av penis, Oberst-anestesi) anvands for att beddva kroppsdelar dar bedovningen paverkar ett
omrade med andartarer.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvander Marcain adrenalin.

Innan behandling med Marcain adrenalin paborjas beratta for lakaren
o om alla dina eventuella hdlsoproblem och om du har hjrt-, lever- eller njursjukdomar
o din dagliga medicinering.

Andra lakemedel och Marcain adrenalin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Vissa lakemedel, t.ex. lokalanestetika och antiarytmika kan vara viktiga vid berékning av korrekt dos av
Marcain adrenalin injektionsvatska.

Beratta for lakare innan Marcain adrenalin ges om du anvander féljande lakemedel:
o antidepressiva nedel

o medel mot migran

o neuroleptika

o antihypertensiva medel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Kor eller anvand inte maskiner innan féljande dag efter operation, eftersom Marcain adrenalin
injektionsvatskor kan tillfalligt stora reaktioner och musklernas samarbete.

Marcain adrenalin injektionsvétskor innehaller natriummetabisulfit
Kan i séllsynta fall ge allvarliga 6verkanslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

Marcain adrenalin innehéller natrium



Detta ldkemedel innehaller 3,1 mg natrium per ml. Detta bor beaktas av patienter som ordinerats
saltfattig kost.

3. Hur du anvéander Marcain adrenalin

Léakaren administrerar Marcain adrenalin injektionsvétskor. Léakaren bestimmer dosen pa basen av
kliniskt behov och patientens fysiska kondition.

Sjukvardspersonal: se detaljerad information om anvandning av detta preparat i slutet av denna
bipacksedel.

Anvéandning for barn och ungdomar

En lakare som ar vél fortrogen med pediatrisk anestesiteknik ska ge Marcain adrenalin -preparatet som
en langsam injektion antingen i epiduralrummet (en del av ryggraden) eller i andra kroppsdelar enligt
den beddvning som behovs. Anestesildkaren bestammer lamplig dos beroende pa patientens alder och
kroppsvikt.

Om Marcain adrenalin injektionsvéatska har administrerats mera an avsett
Alivarliga biverkningar fororsakas av dverdosering och de ar séllsynta men kraver speciell vard. Den
vardande lakaren &r utbildad och beredd for dessa situationer.

De forsta symtomen efter Marcain adrenalin 6verdosering ar vanligen yrsel, beddvningskansla i lappar
och runt munnen, bedévningskansla i tunga, syn- och hérselrubbningar. Berétta for lakaren omedelbart
om dessa symtom forekommer. Artikulationssvarigheter, muskelryckning och kramper ar mera
allvarliga.

| allvarliga 6verdoseringsfall eller vid intravaskuldr injektion kan darrning, anfall eller medvetsloshet
férekomma.

Om administration av Marcain adrenalin avslutas omedelbart efter att de forsta symtomen férekommit,
minskar risken for allvarliga biverkningar vésentligt.

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken samt
radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
blodtrycksfall, illamaende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
onormala fornimmelser (stickning), oredighet, bradykardi, héjt blodtryck, krdkning, urinbesvar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
toxiska symtom (kramp, beddvningskénsla i lappar och runt i munnen, bedévningskansla i tunga, syn-
och harselrubbningar, medvetsldshet, yrsel, tinnitus, artikulationssvarigheter).



Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

allergiska reaktioner b.la. anafylaktisk reaktion/chock, rubbningar i centrala nervsystemet, nervskada,
oavsiktlig inflammationsreaktion i ryggmargskanalen, dubbelseende, hjartstillestand, rytmstérningar,
andningssvarigheter.

Beratta for likaren sa snart som majligt om du inte mar bra under administration av Marcain.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningarna hos barn liknar biverkningarna hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Marcain adrenalin ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Marcain adrenalin-produkterna forvaras vanligen av lakaren eller sjukhuset. Personalen &r utbildad for
att forvara, dosera och kassera Marcain adrenalin-injektionsvétskor.

Utan konserveringsmedel. Overblivet innehall kasseras.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Ljuskansligt. Forvara i ytterkartongen.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substanserna ar bupivakainhydroklorid och adrenalin.
Marcain adrenalin 2,5 mg/ml+5 mikrog/ml: 1 milliliter innehaller bupivakainhydroklorid
monohydrat motsvarande 2,5 mg bupivakainhydroklorid och adrenalintartrat motsvarande 5
mikrog adrenalin.
Marcain adrenalin 5 mg/ml+5 mikrog/ml: 1 milliliter innehéller bupivakainhydroklorid
monohydrat motsvarande 5 mg bupivakainhydroklorid och adrenalintartrat motsvarande 5 mikrog
adrenalin.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumhydroxid och/eller saltsyra, natriummetabisulfit
och vatten for injektionsvatskor.



Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar férglos vatska.
Farglos injektionsflaska av glas med gummipropp. Forpackningsstorlek: 5 x 20 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland
Tel: +358 974 790 156

Tillverkare
Recipharm Monts, Usine de Monts, 18, rue de Montbazon, F-37260 Monts, Frankrike.

Denna bipacksedel &ndrades senast 31.10.2017

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvénd inte Marcain adrenalin injektionsvatskor om du mérker synsamma &ndringar i utseendet av
medicinpreparatet.

Vitskan innehaller inte konservringsmedel (vatskor med adrenalin innehaller natriummetabisulfit som
antioxidant) och ar avsedda for engangsbruk. Overlamnat innehall bor kasseras.

Pa grund av adrenalinets instabilitet bor produkten ej steriliseras.

Tillrackliga atgarder maste foljas for att undvika langvarig kontakt mellan lokal anestika med adrenalin
(lag pH) och metallytor (kanyler eller sprutor med metalldelar), da metalljoner (speciellt kopparjoner)
kan da losas ut, vilket kan medfora stark lokalt irritation (svullnad och eksem) i injektionsomradet, samt
en snabbare nedbrytning av adrenalinet.

Blandbarhet:

Bupivakain ar svarloslig vid pH over 6,5. Detta skall beaktas nar det blandas i alkaliska Iosningar, t.ex.
karbinater da utfallning kan uppsta.

Da adrenalin tillsatts i alkalista l6sningar kan adrenalinet nedbrytas snabbt.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.



