B. PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pankaine Spinal tung 5 mg/ml, injektioneste, liuos
bupivakaiininydrokloridi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mit& Pankaine Spinal tung on ja mihin siti kdytetdan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Pankaine Spinal tung -valmistetta
Miten Pankaine Spinal tung -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pankaine Spinal tung -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mita Pankaine Spinal tung on ja mihin sité kaytetaan

Pankaine Spinal tung —valmisteen vaikuttava aine on bupivakaiinihydrokloridi. Se kuuluu
paikallispuudutteiden ladkeryhméaan.

Pankaine Spinal tung —valmistetta kéytetaan aikuisten ja kaiken ikéisten lasten kehon osien
puuduttamiseen leikkauksissa. Se poistaa leikkauksiin liittyvan kivun virtsateiden tai alaraajojen, myos
lonkan leikkauksissa ja alavatsan leikkauksissa (myo6s keisarinleikkauksessa).

2. Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin kaytéat Pankaine Spinal tung -valmistetta

Pankaine Spinal tung -valmistetta ei saa antaa:

- jos olet allerginen bupivakaiininydrokloridille taitdman laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen jollekin muulle saman luokan puudutteelle (kuten lidokaiinille tai
ropivakaiinille)

- jos sinulla on ihoinfektio lahelld pistoskohtaa

- jos sinulla on verenmyrkytys (sepsis)

- jos sinulla on sydanperainen sokki (vakava tila, jossa sydan ei pysty toimittamaan tarpeeksiverta
kehoon)

- jos sinulla on hypovoleeminen sokki (pydrtymiseen johtava hyvin alhainen verenpaine)

- jos sinulla on veren hyytymishairioita

- jos sinulla on aivojen tai selkdrangan sairauksia, kuten aivokalvontulehdus, polio tai
nikamatulehdus

- jos sinulla on kallonsisdisestd verenvuodosta johtuva vaikea paanséarky

- jos sinulla on anemiasta johtuvia selk&ytimen ongelmia

- jos sinulla on tuore selk&rankavamma tai selkdrangan tuberkuloosi tai kasvaimia.

Sinulle ei saa antaa tata ladkettd, jos mikaan edellisistd koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele
ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin sinulle annetaan tata lagketta.

Varoitukset javarotoimet



Keskustele ladkarin tai hoitajan kanssa ennen kuin saat Pankaine Spinal tung —valmistetta:

- jos olet idkas ja yleiskuntosi on heikko

- jos sinulla on sydan-, maksa- tai munuaisvaivoja. Tama on siksi etta laékérin voi tarvita muuttaa
ladkkeen annostusta

- jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on alentunut verimééra (hypovolemia)

- jos sinulla on nestettd keuhkoissa.

Bupivakaiinia ei pidé injisoida tulehtuneelle tai infektioituneelle alueelle.

Liséksi laakari voi huolehtia erityisesti jos sinulla jokin hermoston sairaus, kuten multippeli skleroosi,
hemiplegia (toispuoleinen halvaus), paraplegia (molemminpuolinen halvaus) tai muu hermo-
lihassairaus.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele la&kérin kanssa ennen kuin
sinulle annetaan taté ladketta.

Muut ldakevalmisteet ja Pankaine Spinal tung

Kerro laékérille tai hoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat joutua ottamaan
muita ladkkeitd. Joidenkin ladkkeiden samanaikainen kaytto voi olla haitallista. Muista ettd sairaalan
ladkari ei valttamatta tieda oletko vastik&én aloittanut jonkin muun hoidon muihin sairauksiin.

Erityisesti kerro la&kérille, jos kéytat jotain seuraavista ladkkeista:

- Muut paikallispuudutteet (kuten lidokaiini)

- Rytmihdiricladkkeet (myds meksiletiini, tokainidi)

- Simetidiini (n&rastyksen ja maha- tai pohjukaissuolihaavan hoitoon kaytetty ladke)

- Verapamiili (sydénvaivojen, migreenin ym. hoitoon kéytetty ladke)

- ACE:n estéjat (verenpaineen ja sydansairauksien hoitoon kaytettavia ladkkeitd kuten enalapriili,
ramipriili jne.).

Bupivakaiinin ja propofolin (nukutusaine) samanaikainen kayttd voi lisata propofolin nukuttavaa
vaikutusta.

Liséksi sinun taytyy kertoa ladkarille tai hoitajalle jos kaytat mitddn muita sydanladkkeita.
Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltd neuvoa ennen kuin tata la&kettd annetaan sinulle.

Pankaine Spinal tung —valmistetta voidaan kéyttaa raskauden ja imetyksen aikana. Laakari sovittaa
annosta, jos olet raskauden loppuvaiheessa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Pankaine Spinal tung voi aiheuttaa uneliaisuutta ja vaikuttaa reaktionopeuteen. Kun sinulle on annettu
Pankaine Spinal tung —valmistetta, ala aja tai kayta laitteita tai koneita kuin vasta seuraavana paivana.

Pankaine Spinal tung sisaltaa natriumia
Tamé ladke siséltda vahemman kuin 1 mmol natriumia (23 mg) ampullia kohti, eli se on kdytannossa
natriumiton.

3. Miten Pankaine Spinal tung —valmistetta annetaan

Pankaine Spinal tung -valmisteen antaa la&kéri, joka paattad oikean annoksen. Se annetaan sinulle
injektiona selkdrangan alaosaan.

Laakari maarad annoksen, joka riippuu potilaan idsta ja painosta.



Kun Pankaine Spinal tung —valmistetta pistetaan, se estdd hermoja valittdméasta Kkipuviesteja aivoihin.

Kaytto lapsille ja nuorille
Pankaine Spinal tung pistetddn hitaasti selkdydinkanavaan. Pistoksen antaa la&kéri, joka on koulutettu
antamaan puudutetta lapsille.

Jos otat enemmaén Pankaine Spinal tung —valmistetta kuin sinun pitaisi

Pankaine Spinal tung —valmisteen liian suuren annoksen aiheuttamat vakavat haittavaikutukset
tarvitsevat erityistd hoitoa ja sinua hoitava laakari on koulutettu ndita tilanteita varten. Pankaine Spinal
tung —valmisteen yliannoksen ensimmaisia oireita ovat:

- matala verenpaine

- hidas sydamen syke

- epasaanndllinen sydamen syke

- huimaus

- huulten ja suun ymparyksen tunnottomuus

- kielen puutuneisuus

- kuulo-ongelmat

- nakoongelmat.

Vakavien haittavaikutusten riskin vahentdmiseksi 1&&kéari lopettaa Pankaine Spinal tung —valmisteen
antamisen heti, kun néit4 oireita ilmenee.

Jos mitddn ndista oireista esiintyy sinulla tai jos arvelet saaneesi likaa Pankaine Spinal tung -
valmistetta, kerro valittomasti ladkarille .

Pankaine Spinal tung —valmisteen liiallisen annon vakavampia haittavaikutuksia ovat vapina,
kouristukset ja sydanongelmat.

4, Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Vaikeat allergiset reaktiot (harvinaisia, voi esiintyd enintaan yhdelld potilaalla

1000:sta)

Jos saat vakavan allergisen reaktion, kerro valittomasti ladkarille. Oireita voivat olla

- kasvojen, huulten, kielen tai nielun turpoaminen, miké voi aiheuttaa nielemisvaikeuksia
- vaikea tai dkillinen ké&sien, jalkojen tai nilkkojen turpoaminen

- hengitysvaikeudet

- voimakas ihon kutina (ja koholla olevia paukamia)

- hyvin matala verenpaine, mikd voi aiheuttaa huimausta tai pyortymisen.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Hyvin yleinen (voi esiintyd yli yhdelld potilaalla 10:std)

- Alhainen verenpaine. Tdmé voi aiheuttaa huimauksen tai heikotuksen tunnetta.
- Pahoinvointi

- Hidas syddmen syke.

Yleinen (voi esiintyd yhdelld potilaalla 10:st4)

- Paansérky

- Oksentelu

- Virtsaamisvaikeus tai virtsanpidatyskyvyttomyys.

Melko harvinainen (voi esiintyd yhdella potilaalla 100:sta)
- Kautina, puutuneisuus, ihon polttelu tai pistely

- Selkékipu

- Lyhytkestoinen lihasheikkous.



Harvinainen (voi esiintyd yhdella 1000:sta)

- Sydankohtaus

Hengitysvaikeus

Heikotus, alaraajojen tuntopuutos tai likuntakyvyttomyys
Pitkdkestoinen selké- tai jalkakipu

Alentunut ihotunto tai omituinen tunne ihossa.

Joitakin oireita voi esiintyd, jos injektio annettiin vahingossa vaarin tai jos sinulle annettiin tata
ladketta muiden paikallispuudutteiden kanssa. Naita oireita ovat kouristukset, huimaus, vapina ja
kielen puutuminen.

Muiden paikallispuudutteiden mahdollisia haittavaikutuksia, joita myds Pankaine Spinal tung voi

aiheuttaa, ovat:

- Hermovaurio. Harvoin (harvemmin kuin yhdelld 1000:sta) tdma& voi aiheuttaa pysyvid ongelmia.

- Jos Pankaine Spinal tung —valmistetta on annettu liikaa selkdydinnesteeseen, koko keho voi
puutua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
VoIt auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www- sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

Fl- 00034 Fimea

5. Pankaine Spinal tung -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata ladkettd ampullissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistad péivaa.

Pankaine Spinal tung on vain kertakéyttoon, ja se on kaytettava heti avaamisen jalkeen. Havita
kayttdmatta jaanyt livos.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet ymparistoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitéd Pankaine Spinal tung sisaltda
- Vaikuttava aine on bupivakaiininydrokloridi. Yksi millilitra (ml) sisaltad 5 mg
bupivakaiinihydrokloridia (monohydraattina).
- Muut aineet ovat: glukoosimonohydraatti, natriumhydroksidi ja kloorivetyhappo (pH:n
saatamiseksi), injektionesteisiin kéytettava vesi.

Pankaine Spinal tung —valmisteen kuvaus ja pakkauskoko



Pankaine Spinal tung on kirkas, vériton injektioneste. Se on saatavilla kirkkaissa 4 ml siséltévissa
lasiampulleissa (vastaten 20 mg bupivakaiinihydrokloridia).
Laatikot sisdltavat 1, 5 ja 10 ampullia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole kaupan.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
PANPHARMA
Z.1. du Clairay
35133 Luitré
RANSKA

Valmistaja
PANPHARMA GmbH
Bunsenstrasse 4

22946 Trittau

SAKSA

Tama ladkevalmiste on hyvaksytty EEA:n jasenmaissa seuraavilla nimilla:

Tanska Pankaine Spinal tung
Suomi Pankaine Spinal tung 5 mg/ml, injektioneste, liuos
Norja Pankaine Spinal tung
Irelanti Bupivacaine Heavy 5 mg/ml, solution for injection
UK Bupivacaine Heavy 5 mg/ml, solution for injection
Ruotsi Pankaine Spinal tung
Alankomaat Pankaine Glucose 5 mg/ml, oplossing voor injectie

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02.12.2019.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Tamé la&kevalmiste on tarkoitettu vain intratekaaliseen kéyttoon (ks. kohta 3).

Kuten kaikkien parenteraalisesti annettavien la&kkeiden kohdalla, liuos pitéd tarkistaa silmdmaaréisesti
ennen kayttda. Vain kirkasta liuosta, jossa ei ole nakyvid hiukkasia, saa kayttaa.

Vain kertakayttoon.

Liuos pitdé kéayttadd valittomasti ampullin avaamisen jalkeen.

Jéljelle jaanyt livos pitad havittaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eika havittad talousjatteiden mukana.



B. BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Pankaine Spinal tung 5 mg/ml, injektionsvatska, l6sning
bupivakainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges 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 eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande :

Vad Pankaine Spinal tung ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du far Pankaine Spinal tung
Hur du far Pankaine Spinal tung

Eventuella biverkningar

Hur Pankaine Spinal tung ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1.  Vad Pankaine Spinal tung ar och vad det anvands for

Bupivakainhydroklorid som finns i Pankaine Spinal tung kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Pankaine Spinal tung innehaller den aktiva substansen bupivakainhydroklorid. Det tillnor
lakemedelsgruppen lokalbedévningsmedel.

Pankaine Spinal tung anvénds for att ta bort k&nseln i delar av kroppen under operation hos vuxna och
barn i alla aldrar. Det forhindrar smarta under operation: urologiska operationer eller operationer i
nedre delen av kroppen, inklusive, hoften, och operationer i nedre delen av buken (inklusive
kejsarsnitt).

2. Vad du behdover vetainnan du far Pankaine Spinal tung

Pankaine Spinal tung far inte ges:

- om du &r allergisk mot bupivakainhydroklorid eller mot nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot andra lokalbedévande lakemedel som tillhér samma grupp (till exempel
lidokain eller ropivakain)

- om du har en hudinfektion nara det stélle dar du ska fa injektionen

- om du har blodforgiftning

- om du har s.k. kardiogen chock (ett allvarligt tillstand som innebér att hjartat inte kan
transportera tillréckligt med blod till kroppen)

- om du har s.k. hypovolemisk chock (mycket lagt blodtryck som leder till kollaps)

- om du har problem med blodets koagulering

- om du har sjukdomar i hjarnan eller ryggraden som hjarnhinneinflammation, polio eller
ryggkotsinflammation (spondylit)

- om du har svar huvudvark till folid av blodning i hjarnan (intrakraniell blédning)

- om du har problem med ryggmargen pa grund av blodbrist (anemi)

- om du nyligen har drabbats av skada, turberkulos eller tumdrer i ryggraden.



Du far inte behandlas med detta likemedel om nagot av ovanstaende géller dig. Om du ar oséaker, tala
med lakare eller sjukskéterska innan du far detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskoterska innan du far Pankaine Spinal tung:

- om du &r aldre och har nedsatt allmantillstand

- om du har hjart-, njur- eller leverproblem. Detta eftersom lakaren kan behdva justera dosen av
detta lakemedel

- om du har fatt veta att du har minskad blodvolym i kroppen (hypovolemi)

- om du har vétska i lungorna

Pankaine Spinal tung ska inte injiceras i inflammerade eller infekterade omraden.

Léakaren kommer dessutom att iaktta extra forsiktighet om du har ndgon sjukdom som paverkar
nerverna, t.ex. multipel skleros (vavnadsforstorning i hjarna och ryggrad), férlamning i ena
kroppshalvan (hemiplegi), dubbelsidig forlamning (paraplegi) eller annan muskel-/nervsjukdom.

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare eller sjukskéterska innan
du far detta lakemedel.

Andra lake medel och Pankaine Spinal tung

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Samtidig anvandning av vissa lakemedel kan vara skadligt. Tank pa att lakaren pa sjukhuset inte
nodvandigtvis vet om du nyligen har paborjat en behandling for en annan sjukdom.

Det &r sarskilt viktigt att du berattar for lakaren om du tar:

- andra lokalanestetika (sasom lidokain)

- lakemedel mot oregelbunden hjartrytm (t.ex. mexiletin, tokainid)

- cimetidin (ett lakemedel mot halsbranna, magsar eller tarmsar)

- verapamil (ett lakemedel mot bl.a. hjartbesvar och migréan)

- ACE-hdmmare (likemedel som anvands for att kontrollera blodtryck eller vid hjartsjukdomar,
t.ex. enalapril och ramipril).

Samtidig anvéndning av bupivakain och propofol (ett narkosmedel) kan ka propofols sémngivande
effekt.

Du maste dessutom tala om for ldkaren eller sjukskoterskan om du nyligen har tagit andra likemedel
mot hjartsjukdom.

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

Pankaine Spinal tung kan anvéndas under graviditet och amning. Dosen justeras av lakaren om du &r i
senare stadier av en graviditet.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Pankaine Spinal tung kan gora dig trott och paverka din reaktionsférmaga. Nar du har fatt Pankaine
Spinal tung ska du inte kora bil eller anvénda verktyg eller maskiner forran nastfoljande dag.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfdra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Pankaine Spinal tung inne haller natriumklorid



Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du far Pankaine Spinal tung

Du far Pankaine Spinal tung av en ldkare som faststéller limplig dos. Det ges som en injektion i den
nedre delen av ryggraden.

Lédkaren anpassar dosentill din alder och din vikt.
Nar Pankaine Spinal tung injiceras hindrar det nerverna fran att skicka smartimpulser till hjarnan.

Anvéandning for barn och ungdomar
Pankaine Spinal tung injiceras langsamt i ryggradskanalen (del av ryggraden) av en lakare med
erfarenhet av behandling med beddvningsmedel hos barn.

Omdu har anvant for stor méangd av Pankaine Spinal tung

Allvarliga biverkningar av for stora mangder Pankaine Spinal tung kréver sarskild behandling och den
behandlade ldkaren &r utbildad for att hantera sadana situationer. De forsta tecknen pa en Gverdos av
Pankaine Spinal tung &r oftast:

- lagt blodtryck

- langsam puls

- oregelbundna hjartslag

- yrsel eller berusningskansla

- domningar i lapparna och runt munnen

- domningar i tungan

- horselproblem

- synproblem.

For att minska risken for allvarliga biverkningar kommer lakaren att sluta ge dig Pankaine Spinal tung
sa fort dessa tecken uppstar.

Darfor bor du omedelbart talaom for lakaren om du upplever sadana tecken eller om du tror att du
har fatt for mycket Pankaine Spinal tung.

Allvarligare biverkningar pa grund av att du fatt for mycket Pankaine Spinal tung inkluderar
muskelryckningar, krampanfall och hjartproblem.

4. Eventuella bive rkningar

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

Allvarliga allergiska reaktioner (sallsynta, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Vid tecken pa en allvarlig allergisk reaktion ska du omedelbart informera lakaren. Dessa tecken kan
omfatta:

- svullnad av ansikte, lappar, tunga och svalg. Detta kan gora det svart att svalja

- alivarlig eller plétslig svullnad av hander, fotter och fotleder

- andningssvarigheter

- svar klada pa huden (med upphdjda kndlar)

- mycket lagt blodtryck som kan gora att du kanner dig yr eller svimmar.

Andra mgjliga biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare)

- lagt blodtryck Detta kan gora att du kanner dig yr eller ostadig
- illamaende



- langsam hjartfrekvens.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)
- huvudvark

- krékningar

- svarighet att kissa eller ofrivillig urinering.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- klada, domningar, sveda eller stickningar i huden

- ryggsmarta

- kortvarig muskelsvaghet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
- hjartattack
- andningssvarigheter
- svaghet eller kansel- eller rorelsebortfall i nedre delen av kroppen
- langvarig smarta i ryggen eller benen
nedsatt eller annorlunda ké&nsel i huden.

Vissa symtom kan intraffa om injektionen gavs pa fel satt av misstag, eller om du har fatt detta
lakemedel tillsammans med andra lokalbedévningsmedel. Dessa omfattar krampanfall, yrsel eller
ostadighetskansla, darrningar och domningar i tungan.

Eventuella biverkningar som ses med andra lokalbedévningsmedel och som ocksa kan férekomma

med Pankaine Spinal tung omfattar:

- Nervskador som i séllsynta fall (hos mindre &n 1 av 1000 anvandare) kan vara bestaende.

- Om for stor mdngd Pankaine Spinal tung administreras i ryggméargsvatskan kan hela kroppen bli
beddvad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Pankaine Spinal tung ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampullen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Pankaine Spinal tung ar endast avsett for engangsbruk och ska anvandas omedelbart efter 6ppnande.
Oanvéand lsning ska kastas.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar


http://www.fimea.fi/

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r bupivakainhydroklorid. Varje milliliter (ml) I6sning innehaller 5 mg
bupivakainhydroklorid (som vattenfri bupivakainhydroklorid).

- Ovriga innehallsamnen &r: glukosmonohydrat, natriumhydroxid och saltsyra (fér pH-justering),
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pankaine Spinal tung ar en Klar, farglos injektionsvatska, losning. Det tillhandahalls i glasampuller
innehallande 4 ml 16sning (motsvarande 20 mg bupivakainhydroklorid).

Kartong med 1, 5 och 10 ampuller. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Panphama

Z.1. du Clairay
35133 Luitré
FRANKRIKE

Tillverkare
Panpharma GmbH
Bunsenstrasse 4
22946 Trittau
TYSKLAND

Detta lake medel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen:

Danmark Pankaine Spinal tung
Finland Pankaine Spinal tung 5 mg/ml, injektioneste, liuos
Norge Pankaine Spinal tung
Irland Bupivacaine Heavy 5 mg/ml, solution for injection
Storbritannien Bupivacaine Heavy 5 mg/ml, solution for injection
Sverige Pankaine Spinal tung
Nederlanderna Pankaine Glucose 5 mg/ml, oplossing voor injectie

Dennabipacksedel &ndrades senast 02.12.2019.
Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Detta lakemedel &r endast for intratekal anvandning (se avsnitt 3).

Liksom med alla parenterala lakemedel ska Iosningen inspekteras fore anvandning. Endast klara
[6sningar utan synliga partiklar ska anvandas.

Endast for engangsbruk.

Losningen ska anvandas omedelbart efter ampullens éppnande.

Overbliven lésning ska kastas.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.



