Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Chirocaine 2,5 mg/ml injektioneste, liuos/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Chirocaine 5,0 mg/ml injektioneste, liuos/infuusiokonsentraatti, liuosta varten

le vobupivakaiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silli se siséltii sinulle
tiarkeiti tietoja.

. Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
. Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.
. Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldékérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdmai koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Chirocaine on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Chirocainea
Miten Chirocainea kéytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Chirocainen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S I e

1. Miti Chirocaine on ja mihin siti kiyte tian

Chirocaine kuuluu paikallispuudutteiden lAdkeryhméén. Naitd ladkkeitd kdytetddn eri alueiden puudut-
tamiseen tai kivun poistamiseen.

Aikuiset:

Chirocainea kiytetdin paikallispuudutteena eri alueiden puuduttamiseen ennen suuria leikkauksia
(esimerkiksi epiduraalipuudutteena keisarinleikkauksessa) tai pienid leikkauksia (kuten siimien ja suun
alueen leikkauksia).

Sitd kéytetiin myos lievittiméin kipua
. suurten leikkausten jilkeen
. synnytyksen aikana

Lapset:

Chirocainea voidaan kdyttad myos lapsilla eri alueiden puuduttamiseen ennen leikkausta ja kivunlievitykseen
pienten leikkausten, kuten nivustyrileikkauksen, jilkeen.

Chirocainea ei ole testattu alle 6 kuukauden ikiisilld lapsilla.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Chirocainea
Ali kiiytd Chirocainea:

. jos olet allerginen (yliherkkd) levobupivakaiinille, jollekin samankaltaiselle paikallispuudutteelle tai
tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos verenpaineesi on hyvin matala
kohdunkaulan viereen annettavana ruiskeena kivun lievittimiseen synnytyksen alkuvaiheessa (ns.
paraservikaalipuudutus)

. laskimoon annettavana ruiskeena paikallispuudutusta varten



Varoitukset ja varotoimet:

Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Chirocainea, jos sinulla on jokin seuraavista
sairauksista tai tiloista. Vointiasi voidaan joutua tarkkailemaan tarkemmin tai annostasi tulee ehké pienentéé.
o jos sinulla on sydidnvaivoja

jos sinulla on jokin hermostosairaus

jos olet heikkokuntoinen tai sairas

jos olet idkés

jos sinulla on jokin maksasairaus

Muut liéikkeet ja Chirocaine

Kerro laédkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeitd. Kerro erityisesti, jos kaytit lddkkeitd:
. rytmihdiridihin (esim. meksiletiinia)

. sieni-infektioihin (esim. ketokonatsolia), koska ndmé voivat vaikuttaa sithen kauanko Chirocaine
pysyy elimistossasi

. astmaan (esim. teofyllinid), koska nimé voivat vaikuttaa siihen kauanko Chirocaine pysyy
elimistdssési

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Chirocainea ei saa kdyttdd synnytyskivun lievittimiseen kohdunkaulan viereen annettavana ruiskeena (ns.
paraservikaalipuudutus).

Ei tiedetd, miten Chirocaine vaikuttaa sikioon raskauden alkuvaiheessa. Tdmén takia Chirocainea ei saa
kéayttdd kolmen ensimméisen raskauskuukauden aikana, ellei se ole lidkérin mielestéd tarpeellista.

Ei tiedetd, erittyyko levobupivakaiini didinmaitoon. Erdén samankaltaisen ladkkeen kédyttokokemusten
perusteella on kuitenkin todennékoistd, ettd levobupivakaiinia erittyy didinmaitoon vain pienind maarini.
Paikallispuudutuksen jilkeen voi siis imettda.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Chirocainen kiyttd voi vaikuttaa voimakkaasti ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn. Ali aja dliki kiytd
koneita ennen kuin Chirocainen vaikutus on lakannut kokonaan ja leikkauksen vilittomédt vaikutukset ovat
loppuneet. Ennen kuin lahdet sairaalasta, pyyda sinua hoitavalta lddkériltd tai hoitajalta ohjeita ajamisesta ja
koneiden kéytosta.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Laddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkdrin tai sairaanhoitajan kanssa, jos olet epdvarma.

Tirkeai tietoa Chirocainen sisaltimis ta aineista

Tama lddkevalmiste sisdltdd 3,5 mg/ml natriumia pussin tai ampullin siséltimassa liuoksessa, mikd tulee
ottaa huomioon natriumdieettid noudattavien potilaiden kohdalla.

3. Miten Chirocainea kéyte tiin

Ladkari antaa Chirocaine-pistoksen joko neulalla tai pienen putken kautta epiduraalitilaan. Chirocainea
voidaan antaa pistoksena myds muille alueille kulloinkin hoidettavan kehonosan, esim. silmédn, késivarren tai
sddren, alueen puuduttamiseksi.



Ladkarija hoitaja seuraavat vointiasi tarkoin Chirocainen antamisen aikana.
Annostus

Saamasi Chirocaine-annos ja puudutteen antotiheys riippuvat lddkkeen kiyton syystd ja my0s voinnistasi,
idstdsi ja painostasi. Ladkettd kdytetddn pienin mahdollinen méér4, jolla hoidettava alue saadaan puutumaan.
Ladkari méarittdd annoksen huolellisesti.

Kun Chirocainea kiytetdédn kivunlievitykseen synnytyksen tai keisarinleikkauksen aikana (epiduraalisesti),
annos valitaan erityisen huolellisesti.

Jos saat enemmiin Chirocainea kuin sinun pitéis i

Jos saat enemméin Chirocainea kuin sinun pitdisi, sinulle voi kehittyd seuraavia oireita: kielen puutumista,
huimausta, ndén haméartymisti, lihasnykédyksid, vaikeita hengitysvaikeuksia (myds hengityspysdhdys) ja
kouristuskohtauksia. Jos saat jonkin ndistd oireista, kerro siitd heti ladkarille. Liian suuri annos Chiroc ainea
voi joskus myds aiheuttaa verenpaineen alenemista, sykkeen nopeutumista tai hidastumista ja syddmen
rytmihdirioitd. Ladkarin tulee ehkd antaa sinulle muita ldékkeitd ndiden oireiden hoitamiseksi. Jos sinulla on
kysyttavaa ladkkeen kdyttoon littyen, kysy ladkdrilti tai sairaanhoitajalta.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Jotkin Chirocainen haittavaikutukset voivat olla vakavia.

Kerro heti ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista.

Hyvin yleiset: voi esiintyd yli yhdelld ihmiselld 10:std
. vasymys tai heikotus, hengenahdistus, kalpeus (anemian merkkejd)

Yleiset: voi esiintyd enintddn yhdelld thmiselld 10:sta
. sikioon kohdistuvat haittavaikutukset (sikion ahdinkotila)

Tuntematon: saatavilla oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin

. vakavat allergiset reaktiot (yliherkkyysreaktiot), jotka aiheuttavat vakavia hengitysvaikeuksia,
nielemisvaikeuksia, nokkosihottumaa, hyvin matalaa verenpainetta ja kielen tai kurkun turpoamista
hengityksen pyséhtyminen

syddmen johtumishiirid tai syddmenpysihdys

tajunnanmenetys

halvaantuminen

kouristuskohtaukset

Muut haittavaikutukset, joita voi myds esiintya:

Hyvin yleiset: voi esiintyd yli yhdelld ihmiselld 10:std
. verenpaineen aleneminen
. pahoinvointi

Yleiset: voi esiintyd enintddn yhdelld ihmiselld 10:sti
huimaus

padnsérky

oksentelu

selkakipu

kuume

leikkauksen jilkeinen kipu



Tuntematon: saatavilla oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin

. allergiset reaktiot (yliherkkyysreaktiot), joiden oireita ovat ihon punoitus ja kutina, aivastelu,
voimakas hikoilu, sykkeen nopeutuminen, pyortyminen tai kasvojen, huulten ja suun turpoaminen

J uneliaisuus

o ndadn himértyminen

. pistely

o kielen tunnottomuus

. lihasheikkous tai lihasten nykiminen

. rakon tai suolen hallinnan menetys

. pistely, puutuminen tai muu epanormaali tunne

o pitkittynyt erektio, joka saattaa olla kivulias

. hermoston hiirid, johon saattaa littyd silmdluomen riippuminen, pieni pupilli (silmdn musta keskiosa),

simikuopan vetdytyminen sisddnpéin, kasvojen toispuoleinen hikoilu ja/tai punotus

Haittavaikutuksina on raportoitu myos sykkeen nopeutumista ja hidastumista, syddmen rytmihdirioitd ja
EKG-kayralld ndkyvid syddmen rytmimuutoksia.

Harvoissa tapauksissa jotkin haittavaikutukset saattavat olla pitkdaikaisia tai pysyvid.
Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Chirocainen séilyttiiminen

. Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

. AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

. Léédkari huolehtii timén lddkkeen séilytyksesta.

. Livos tulee kiyttidd heti avaamisen jialkeen.

. Liuosta ei pidd kéyttds, jos siind on ndkyvid hiukkasia.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Chirocaine sisiltia

Vaikuttava aine on levobupivakaiini (hydrokloridina).

Chirocaine 2,5 mg/ml injektioneste, liuos/infuusiokonsentraatti, liuosta varten: Yksi millilitra sisdltdd 2,5 mg
levobupivakaiinia. Yhdessd 10 ml ampullissa on 25 mg levobupivakaiinia.

Chirocaine 5 mg/ml injektioneste, liuos/infuusiokonsentraatti, liuosta varten: Yksi millilitra sisdltdad 5 mg
levobupivakaiinia. Yhdessd 10 ml ampullissa on 50 mg levobupivakaiinia.



Muut aineet ovat injektionesteisiin  kaytettdva vesi, natriumkloridi, natriumhydroksidi ja pieni maara
suolahappoa.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Chirocaine injektioneste, liuos/infuusiokonsentraatti, liuosta varten on saatavilla kahtena vahvuutena, jotka
sisaltavit 2,5 mg tai 5,0 mg levobupivakaiinia millilitraa kohden. Valmiste on kirkasta, varitontd nestettia
polypropyleeniampulleissa. Yhdessd 10 ml ampullissa on joko 25 mg tai 50 mg levobupivakaiinia. Yhdessi
pakkauksessa on 5, 10 tai 20 ampullia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija
AbbVie Oy, Veturitie 11 T 132, 00520 Helsinki, Suomi

Valmistaja
AbbVie S.r.L, S.R. 148 Pontina km 52 s.n.c.,04011 Campoverde di Aprilia (LT), Italia.

Talli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Chirocaine: Ruotsi, Latvia, Alankomaat, Ranska, Iso-Britannia, Irlanti, Suomi, Kreikka, Slovenia, Belgia,
Bulgaria, TSekki, Luxemburg, Italia, Kroatia, Slovakia.
Chirocane: Espanja

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.7.2020

Lisédtietoa tdstd valmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilta
http://www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Chirocaine 2,5 mg/ml tai 5,0 mg/ml injektioneste, liuos/infuusiokonsentraatti, liuos ta varten
Kaytto- ja kasittelyohjeet

Chirocaine 2,5 mg/ml tai 5,0 mg/ml injektioneste, liuos/infuusiokonsentraatti liuosta varten on tarkoitettu

vain yhtd kdyttokertaa varten. Havitd kayttdmétta jadnyt livos.

Mikrobiologisista syistd valmiste tulee kayttdd heti. Jos valmistetta ei kdyteté heti, kiytonaikainen
séilytysaika ja olosuhteet ennen kayttod ovat kiyttdjan vastuulla.

Saatavilla on rajoitetusti turvallisuustietoa levobupivakaiinin kédytdstd yli 24 tunnin jaksoina.
Pakkauksen avaamisen jilkeen: Valmiste tulee kdyttda valittomasti.

Siilyvyys laimentamisen jilkeen (0,9 % NaCl-injektionesteelld): Valmisteen on osoitettu sdilyvan
kemiallisesti ja fysikaalisesti 7 pdivdd lAmpoétilassa 20-22 °C.

Liuos/ laimennettu liuos on tarkistettava silmdméaréisesti ennen kayttdd, kuten muutkin parenteraaliset
valmisteet. Liuoksen saa kdyttdé vain, jos se on kirkasta eiké siind ole ndkyvid hiukkasia.

Jos ampullin pinnan on oltava steriili, kdytetddn steriilid ldpipainopakkausta. Ampullin pinta ei pysy
steriilind, jos steriili ldpipainopakkaus puhkaistaan.

Tavanomaisesti levobupivakainiliuos laimennetaan aseptisesti 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-injektionesteelld.


http://www.fimea.fi/

8,4 mikrog/ml klonidiiniliuoksen, 0,05 mg/ml morfiniliuvoksen ja 4 mikrog/ml fentanyyliliuoksen on
osoitettu olevan yhteensopivia 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-luoksella laimennetun levobupivakainin kanssa.
Klonidiini-, morfiini- tai fentanyyliliuokseen sekoitetun valmisteen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja
fysikaalisesti 40 tunnin ajan 20-22 °C:ssa.

Chirocainea ei saa sekoittaa muiden kuin edelld mainittujen Iddkevalmisteiden kanssa. Valmiste voi saostua,
jos se laimennetaan eméksiselld liuoksella, kuten natriumbikarbonaatilla.

Antotapa

Levobupivakaiinia saa antaa vain laédkari, jolla on tarvittava koulutus ja kokemus, tai tillaisen ladkéarin
valvonnassa toimiva henkilo.

Katso annostustiedot valmisteyhteenvedosta.

Ennen injektiota ja sen aikana on hyvé aspiroida huolellisesti, jotta injektio eiosuisi verisuoneen.

Aspiraatio tulee toistaa ennen bolusannoksen antoa ja sen aikana. Bolus injisoidaan hitaasti vdhin kerrallaan
7,5-30 mg/min nopeudella. Ténd aikana potilaan vitaalitoimintoja seurataan tarkoin ja potilaan kanssa

puhutaan.

Jos myrkytysoireita esiintyy, injektio on keskeytettdva heti.

Kuva 1.
Lue etiketti huolellisesti.
Ravista sisdlto pois ampullin kaulaosasta.

Kuva 2.

Pidd ampullia vy6tarosi korkeudella.

Tartu ampullipdéhén (nuolen kohdalta)

peukalolla ja etusormella (peukalo vartalosta poispdin).
Viidnni nopeasti ja napakasti its eesi piin (vas tapiiviin).




Kuva 3.
Tyonna ruiskun luer-kdrki tukevasti ampulliin.

Kuva 4.

Kuva 5.
Paina ampulli varovasti itseési kohti etusormen avulla ja vedd ampullin sisdlto ruiskuun hitaasti, alussa
erityisen varovaisesti.




Bipacksedel: Information till anviindaren

Chirocaine 2,5 mg/ml injektionsviitska, losning/
koncentrat till infusionsvitska, 16s ning
Chirocaine 5,0 mg/ml injektionsviitska, 16sning/
koncentrat till infusionsvitska, 16s ning

levobupivakain

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller sjukskoterska.

e Om du fér biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Chirocaine 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du ges Chirocaine
Hur du ges Chirocaine

Eventuella biverkningar

Hur Chirocaine ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

AR

1. Vad Chirocaine ir och vad det anvands for

Chirocaine hor till en grupp likemedel som kallas lokalanestetika. Den hér typen av likemedel anvénds for
att bedova eller smirtlindra en del av kroppen.

Vuxna:
Chirocaine anvénds som lokalanestetika for att beddva delar av kroppen fore stora operationer (till exempel
som epiduralbeddvning fore kejsarsnitt) och mindre operationer (sasom dgon- och munoperationer)

Det anvinds ocksa for s mértlindring:
. efter stora operationer
e vid forlossningar

Barn:

Chirocaine kan dven ges till barn for att bedova delar av kroppen fore operationer och som smértlindring
efter mindre operationer, till exempel vid jumskbrack.

Chirocaine har inte testats pa barn under 6 manader.

2.  Vad du behdver vetainnan du ges Chirocaine
Anvind inte Chirocaine

e omdu irallergisk (6verkénslig) mot levobupivakain, mot liknande lokalanestetika eller mot nagot
av Ovriga innehallsdmnen i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

e om du har mycket lagt blodtryck

e som en typ av smértlindring som ges via injektion i omradet runt livmoderhalsen (cervix) under
forlossningens Gppningsskede (paracervikal blockad)

e fOr att beddva ett omrade genom att injicera Chirocaine i en ven



Varningar och forsiktighet

Fore behandling med Chirocaine, tala om for din likare eller sjukskéterska om du lider av nagon av
sjukdomarna eller nagot av tillstinden nedan. Du kan behova Gvervakas ndrmare eller behéva ges en mindre
dos.

om du har en hjartsjukdom

om du har sjukdomar i nervsystemet
om du &r svag eller sjuk

om du &r éldre

om du har en leversjukdom.

Andra likemedel och Chirocaine

Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel
Var sérskilt noga med att berdtta om du tar likemedel mot:

e oregelbunden hjirtrytm (t ex mexiletin)

o svampinfektioner (t ex ketokonazol) eftersom det kan paverka hur linge Chirocaine finns kvar i
kroppen

e astma (t ex teofyllin) eftersom det kan paverka hur linge Chirocaine finns kvar i kroppen

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid, ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
sjukskoterska innan du anvinder detta likemedel.

Chirocaine far inte ges som smartlindring via injektion i omradet runt livmoderhalsen (cervix) under
forlossning (paracervikal blockad).

Effekten av Chirocaine pé barnet under tidig graviditet dr inte kdnd. Darfor ska Chirocaine inte anvéndas
under de tre férsta manaderna av graviditeten, om inte lakaren finner det nddvéndigt.

Det érinte kint om levobupivakain 6verfors till brostmjolk, men erfarenhet av ett liknande likemedel visar
att endast sma méngder levobupivakain forvintas overforas till brostmjolk. Det gar darfor att amma efter
anvdndning av Chirocaine som lokalanestetika.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Chirocaine kan ha patagliga effekter pa forméagan att framféra fordon och anvinda maskiner. Du fér inte
framfora fordon eller anvéinda maskiner forrdn alla effekter av Chirocaine och de omedelbara effekterna av
operationen har upphdort. Radfrdga den likare eller sjukskoterska som behandlar dig innan du limnar
sjukhuset.

Du ir sjilv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som
kraver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvéndning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i1 denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare
eller sjukskoterska om du ér osdker.

Viktig information om nigot inne hills imne i Chirocaine

Detta likemedel innehaller 3,5 mg/ml natrium i infusionspase eller ampull vilket bor beaktas av patienter
som ordinerats saltfattig kost.



3. Hur du ges Chirocaine

Likaren ger Chirocaine som injektion genom ennal eller genom en liten slang i ryggen (epiduralt).
Chirocaine kan ocksé injiceras i andra delar av kroppen som behandlats, till exempel 6ga, arm eller ben.

Likare och sjukskoterska dvervakar dig noga nir du far Chirocaine.

Dosering

Vilken méngd och hur ofta Chirocaine ges beror pa varfor Chirocaine anvdnds samt pa din hélsa, &lder och
vikt. Den minsta dos som kan beddva det avsedda omrddet kommer att anvindas. Dosen utarbetas noggrant
av lakaren.

Nar Chirocaine anvédnds for smértlindring under forlossning eller vid kejsarsnitt (epiduralt) ska dosen
kontrolleras sérskilt noggrant.

Om du anviint for stor mingd av Chirocaine

Om du ges for stor mdngd Chirocaine kan du f4 domning i tungan, yrsel, dimsyn, muskelryckningar,
allvarliga andningssvarigheter (inklusive andningsuppehall) och krampanfall. Tala omedelbart om for likare
om du méarker av nagot av dessa symtom. I vissa fall kan for stor midngd av Chirocaine orsaka lagt blodtryck,
snabba eller lAngsamma hjirtslag och fordndringar i hjirtrytmen. Likaren kan behdva ge dig andra
lakemedel for att avhjilpa dessa symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa dem.
Vissa biverkningar med Chirocaine kan vara allvarliga.

Om du mérker nagra av foljande biverkningar, kontakta omedelbart likare eller en sjukskdterska.

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer
. trotthetskénslor eller svaghet, andfdddhet, blekhet (alla dessa ér tecken pé anemi)

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
. komplikationer (obehag) for ett of6tt barn

Ingen kéind frekvens: frekvens kan ej berdknas utifran tillgéingliga data

. allvarliga allergiska reaktioner (6verkédnslighet) som ger upphov till andningssvarigheter, svarigheter
att svélja, hudutslag, mycket lagt blodtryck och svullnad av tunga eller hals

andningsuppehall

hjartblock eller hjartstillestdnd

medvetsloshet

forlamning

krampanfall

Andra biverkningar som ocksa kan uppsta:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 personer
. lagt blodtryck
e illamaende

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
. yrsel
. huvudvirk
. krékningar
. ryggsmarta



. hog kroppstemperatur (feber)
. smarta efter operation

Ingen kénd frekvens: frekvens kan ej berédknas utifran tillgingliga data

. allergiska reaktioner (6verkénslighet) som kdnnetecknas av rod, kliande hud, nysningar, rikliga
svettningar, snabb hjartrytm, svimningsanfall eller svullnad av ansikte, lappar och mun
somnighet

dimsyn

lokaliserade stickningar

domningar av tunga

muskelsvaghet eller muskelryckningar

forlorad kontroll dver urinbldsa och tarm

stickningar, domningar eller andra onormala kdnselfornimmelser

forlingd erektion av penis som kan vara smértsam

nervsjukdom som kan innefatta hingande 6gonlock, sma 6gonpupiller, insjunken 6gonhéla,
svettningar och/eller ensidig rodnad av ansiktet.

Snabba, ldngsamma eller oregelbundna hjirtslag och fordndringar i1 hjartrytmen som kan ses pa ett EKG har
ocksa rapporterats som biverkningar.

I séllsynta fall kan vissa biverkningar vara langvariga eller bli permanenta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkareeller sjukskdterska. Detta giller dven biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Chirocaine ska forvaras

e Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

e Detta likemedel forvaras av likaren.
Losningen ska anvindas omedelbart efter att forpackningen dppnats.
Losningen fér inte anvindas om det férekommer synliga partiklar i den.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.
6. Forpackningens inne hall och d6vriga upplys ningar

Innehallsde klaration

Den aktiva substansen ér levobupivakain (som hydroklorid).


file:///C:/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.IE5/INH6KO5R/www.fimea.fi
file:///C:/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.IE5/INH6KO5R/www.lakemedelsverket.se

Chirocaine 2,5 mg/ml injektionsvitska, 16sning/ koncentrat till infusionsvétska, 16sning: En ml innehaller
2,5 mg levobupivakain (som hydroklorid). Varje ampull innehéller 25 mg i 10 ml

Chirocaine 5,0 mg/ml injektionsvitska, 10sning/ koncentrat till infusionsvétska, 16sning: En ml innehaller
5,0 mg levobupivakain (som hydroklorid). Varje ampull innehéller 50 mg i 10 ml

Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvitskor, natriumklorid, natriumhydroxid och en liten méingd
saltsyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Chirocaine injektionsvdtska, l6sning/koncentrat till infusionsvitska, 16sning finns i styrkorna 2,5 mg och
5,0 mg levobupivakain per ml. Det édr enklar farglos 16sning i polypropylenampuller. Varje ampull
mnehaller 25 mg eller 50 mg levobupivakain ien 10 ml ampull. Chirocaine finns i férpackningar med 5, 10
eller 20 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
I Finland: AbbVie Oy, Lokvdgen 11 T 132, 00520 Helsingfors, Finland
I Sverige: AbbVie AB, Box 1523, 171 29 Solna, Sverige

Tillverkare
AbbVie S.r.L, S.R. 148 Pontina km 52 s.n.c., 04011 Campoverde di Aprilia (LT), Italien.

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

Chirocaine: Sverige, Lettland, Nederldnderna, Frankrike, Storbritannien, Irland, Finland, Grekland,
Slovenien, Belgien, Bulgarien, Tjeckien, Luxemburg, Italien, Kroatien, Slovakien
Chirocane: Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast:
i Finland 23.7.2020
i Sverige:

Detaljerad information om detta likemedel finns pa
Fimea hemsida: http://www.fimea.fi
Likemedelsverkets webbplats: www.lakemedelsverket.se

<

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Chirocaine 2,5 mg/ml eller 5,0 mg/ml inje ktionsvitska, losning/koncentrat till infusions vitska, l6sning.
Anvisningar for anvindning och hantering

Chirocaine 2,5 mg/ml eller 5,0 mg/ml injektionsvétska, 16sning/koncentrat till infusionsvétska, 16sning ar
endast avsedd for engéngsbruk. Kassera oanvind Iosning.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska produkten anvéindas direkt. Om den inte anvénds omedelbart ligger
ansvaret for hallbarhetstider och forvaring, fére och under anvéndning, p& anvindaren.

Det finns begriansad erfarenhet géllande sékerhet vid behandling med levobupivakain som &verstiger
24 timmar.


http://www.fimea.fi/

Hallbarhet efter att forpackningen Oppnats: Losningen ska anvindas omedelbart.

Hallbarhet efter spddning med natriumklorid 0,9 %:
Kemiska och fysikaliska stabilitetsdata visar att levobupivakain efter spaddning med natriumkloridlésning
0,9 % kan forvaras i 7 dagar vid 20-22 °C.

Som for alla parenterala likemedel ska Iosningen/spadningen inspekteras fore anvindning. Endast klara
losningar utan synliga partiklar far anvéindas.

En steril blisterforpackning ska véljas om steril ampullyta erfordras. Ampullens utsida dr inte steril om
blistret ar punkterat.

Spadningar av levobupivakain standardldsning (Chirocaine) ska goras med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
I6sning for injektion (aseptisk teknik).

Klonidin 84 mikrogram/ml, morfin 0,05 mg/ml och fentanyl 4 mikrogram/ml har visats vara kompatibla
med levobupivakain i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning for injektion.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i blandningar med klonidin, morfin eller fentanyl efter férvaring i
40 timmar vid 20-22°C.

Chirocaine fir inte blandas med andra likemedel, férutom dem som ndmns ovan. Spadning med alkaliska
l6sningar som natriumbikarbonat kan orsaka féllningar.

Adminis treringss:tt

Levobupivakain ska endast ges av eller under ledning av likare med erforderlig utbildning och erfarenhet.
Se produktresumén for information om dosering.

Forsiktig aspiration fore injektion rekommenderas for att forhindra intravaskulir injektion.

Aspirationen ska upprepas fore och under administrering av en bolusdos, vilken ska injiceras langsamt och
med stegvist 6kande doser, med en hastighet av 7,5-30 mg/min, medan patientens allméntillstind noga

observeras och verbal kontakt uppratthalls.

Om toxiska symtom intréffar ska infusionen omedelbart avbrytas.

Bild 1.
Lis etiketten noga.
Skaka ner innehallet frdn ampullens hals.




Bild 2.

HA&ll ampullen i handen i midjehdjd.

Fatta tag om ampullhuvudet (markerad med pil) med tummen och pekfingret
(tummen pekar utét fran dig).

Vrid snabbt och kraftigt i riktning mot dig s jilv (motsols)

Bild 3.
For med ett fast grepp sprutans luerfattning in i ampullen.

Bild 4.

Bild 5.
Tryck forsiktigt ampullen mot dig med pekfingret och dra langsamt ner innehallet i sprutan, till en bdrjan
mycket forsiktigt.




