Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Marcain adrenalin 2,5 mg/ml+5 mikrog/ml ja 5 mg/ml+5 mikrog/ml injektioneste, liuos
bupivakainihydrokloridi ja adrenaliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kayttimisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkarin puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Marcain adrenalin on ja mihin sitd kdytetdan

Mitéd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Marcain adrenalin -injektionestettd
Miten Marcain adrenalin -injektionestettd kiaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Marcain adrenalin -injektionesteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SANNANE ol S

1. Miti Marcain adrenalin on ja mihin siti kéytetisin
Marcain adrenalin on paikallispuudute.

Marcain adrenalin 5 mg/ml -injektionestettd kdytetddn aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten kehon osien
puuduttamiseen leikkausten yhteydessé ja kivunlievitykseen. Sitd voidaan kayttda:

o puuduttamaan leikattava kehonosa

o kivunlievitykseen.

Marcain adrenalin 2,5 mg/ml -injektionestettd kiytetdin kehon osien puuduttamiseen, kivun
poistamiseen ja kivunlievitykseen. Sitd voidaan kayttaa:

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

Marcain adrenalin -injektionestetti kidytetdén:

o njektiona leikkausalueen kudokseen

o injektiona Idhelle leikkausalueen hermoa tai hermoja, esim. injektio kainalokuoppaan ennen
kyynérvarren tai kiden leikkauksia

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

Marcain adrenalin vaikuttaa injektioalueelle estien hermoja lahettiméastd kivun, kuumuuden tai kylmén
tuntoimpulsseja. Kuitenkin, voit silti tuntea painetta ja kosketuksen. Télld tavoin kehon alueen hermot on
puudutettu ja valmisteltu leikkausta varten. Monissa tapauksissa tdmé tarkoittaa, etti my0s alueen
lihasten hermot ovat salpautuneet aiheuttaen tilapdista heikkoutta ja toimintakyvyttomyytta.

Adrenaliini pienentéé alueen verisuonten halkaisijaa ja vihentid veren virtausta. Tdmén tuloksena



Marcain adrenalin pysyy pidemmén aikaa kudoksessa ja tunnottomuus siilyy pidempéén. Samalla
mekanismilla adrenaliini vihentdé leikkauksen aikaista verenvuotoa injektoidussa kudoksessa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Marcain adrenalin -injektioneste tti

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 kiyttod puuduttamaan leikattava kehon osa ei ole varmistettu pienemmillé lapsilla.

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

Ali kiyti Marcain adrenalin -injektionestetti

o jos olet allerginen bupivakaiinihydrokloridille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos olet allerginen natriummetabisulfiitille

o jos olet allerginen muille samantyyppisille paikallispuudutteille

o sinulle ei saa antaa adrenaliinia sisdltivdda Marcain adrenalin -valmistetta, kun kdytetidén

erityistekniikoita (kuten peniilipuudutus, Oberstin puudutus) puuduttamaan kehon osia, joissa
puudutus vaikuttaa padtevaltimoita sisdltdvddn alueeseen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytdt Marcain adrenalin -injektionestetta.

Ennen toimenpiteen aloittamisesta kerro ladkérille

o kaikista terveyteesi littyvistd seikoista ja jos sinulla on sydimeen, maksaan tai munuaisiin littyvid
sairauksia.

o saannollisestd laakityksestisi.

Maksaentsyymiarvojen ongelmia voi esiintyé, etenkin jos saat pitkdkestoista hoitoa talld lidkkeelld. Jos
tallaista esiintyy ja on merkkejd maksavauriosta, laékéri voi lopettaa bupivakaiinihoidon.

Muut lidike valmisteet ja Marcain adrenalin
Kerro ladkérille, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttanyt tai saatat kiyttdd muita lddkkeitd.

Tietyt lddkkeet, esim. paikallispuudutteet ja lidkkeet, joita kiytetddn syddmen epéasdannollisen
toimintaan, voivat olla tirkeitd laskettaessa Marcain adrenalin -injektionesteen oikeaa annosta.

Ennen Marcain adrenalin -injektionesteen antoa kerro lddkérille, jos kaytét
o masennuslddkkeitd

o migreenilddkkeitd

o psykoosin hoitoon kéytettivid ladkkeitd

o verenpaineen hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Ald aja tai kdytd laitteita tai koneita kuin seuraavana pdivand leikkauksesta, silld Marcain adrenalin -
injektioneste saattaa tilapéisesti haitata reaktioita ja lihasten yhteistyota.

Marcain adrenalin -injektioneste sisiltii natriumme tabis ulfiittia
Saattaa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja bronkospasmia.

Marcain adrenalin sis ltia natriumia
Téama lddkevalmiste sisdltdd 65,4 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. TAma
vastaa 3,27 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Marcain adrenalin -inje ktionestetti kiyte téin

Ladkari annostelee Marcain adrenalin -injektionesteet. Ladkéri méérdd annoksen perustuen kliniseen
tarpeeseen ja potilaan fyysiseen tilaan.

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

Kaytto lapsille ja nuorille

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

Jos Marcain adrenalin -injektionestetti on kiyte tty ene mmiin kuin pitiisi
Vakavat haittavaikutukset johtuvat yliannostuksesta ja ovat erittidin harvinaisia ja vaativat erikoishoitoa.
Hoitava laédkéri on koulutettu ja varustettu tillaisia tilanteita varten.

Ensimméiset oireet Marcain adrenalin -yliannostuksessa ovat tavallisesti sekavuus, huulten ja suun
ympdryksen tunnottomuus, kielen puutuneisuus, kuulo- ja nékohéiriot. Kerro ldédkarille valittomasti, jos
niitd oireita esiintyy. Puhehiiriot, lihasnykimiset ja kouristukset ovat vakavampia.

Vakavassa yliannostustapauksessa tai tahattomassa suonensiséisessd injektiossa vapinaa, kohtauksia ja
tajuttomuutta voi esiinty.

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

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

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

Yleiset (voi esiintyi enintiin 1 potilaalla kymme nesti):
epdnormaalit tuntemukset (pistely), sekavuus, syddmen harvalyontisyys, kohonnut verenpaine,
oksentelu, virtsaamisvaikeudet.



Melko harvinaiset (voi esiintyi enintiin 1 potilaalla sadasta):
toksisuus oireet (kouristukset, huulten ja suun ymparyksen tunnottomuus, kielen puutuneisuus, kuulo- ja
nékohdiriot, tajunnan menetys, sekavuus, tinnitus, puhehairiot).

Harvinaiset (voi esiintyé enintiiin 1 potilaalla tuhannesta):

allergisia reaktioita mukaan lukien anafylaktinen reaktio/sokki, keskushermostohairiét, hermovaurio,
tahaton tulehdusreaktio selkdydinkanavassa, kahtena nikeminen, syddnpyséhdys, syddmen rytmihiriot,
hengitysvaikeudet.

Tunte maton: Maksaentsyymiarvojen muutokset, jotka heijastavat maksavaurioita, toistuvien tai
pitkékestoisten infuusioiden jilkeen.

Kerro hoitavalle ld4kérille 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 niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Marcain adrenalin -injektionesteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Ladkari tai sairaala sdilyttdd tavallisesti Marcain adrenalin -valmisteet. Henkilokunta on koulutettu
sdilyttimdén, annostelemaan ja havittdimiin Marcain adrenalin -injektionesteet.

AlA kiyti titi [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa



Miti Marcain adrenalin siséltii

- Vaikuttavat aineet ovat bupivakaiinihydrokloridi ja adrenalinitartraatti
Marcain adrenalin 2,5 mg/ml+5 mikrog/ml: 1 millilitra sisdltia
bupivakaiinihydrokloridimonohydraattia vastaten 2,5 mg bupivakaiinihydrokloridia ja
adrenaliinitartraattia vastaten 5 mikrog adrenaliinia.
Marcain adrenalin 5 mg/ml+5 mikrog/ml: 1 millilitra sisidltda
bupivakaiinihydrokloridimonohydraattia vastaten 5 mg bupivakaiinihydrokloridia ja
adrenaliinitartraattia vastaten 5 mikrog adrenaliinia.

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

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas vériton liuos.
Viriton 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.

Tima pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.12.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Ali kiiyti Marcain adrenalin -valmisteita, jos huomaat néikyvii muutoksia liikevalmisteen ulkonddssi.

Liuos ei sisdlld sdilytysainetta (adrenaliinia sisdltdvissé liuoksissa on antioksidanttina
natriummetabisulfiittia) ja se on tarkoitettu kertakdyttéon. Ylijaanyt liuos on hévitettava.

Adrenaliinin epdstabiilisuudesta johtuen adrenalinipitoisia liuoksia ei saa uudelleensteriloida.

Riittdvid toimenpiteitd tulee noudattaa pitkdaikaisen kosketuksen vilttimiseksi adrenaliinia sisdltivan
puudutteen (matala pH) sekd metallipintojen valilld (esim. neulat tai ruiskun metalliset osat), silld
liuenneet metalli-ionit, erityisesti kupari-ioni, saattavat aiheuttaa voimakasta paikallista drsytysti
(turvotus, thottuma) pistoskohdassa seké kiihdyttdd adrenaliinin hajoamista.

Sekoitettavuus:

Bupivakaiinin liukoisuus on heikko, kun pH on yli 6,5. Tdmai tulee ottaa huomioon lisittdessa sitd
eméksisiin liuoksiin, esim. karbonaatteihin, koska saostumista voi esiintya.

Liséttidessé adrenaliinia siséltidvid liuoksia eméksisiin liuoksiin voi adrenaliini hajota nopeasti.

Laskkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda jitteiden mukana.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Marcain® adrenalin 2,5 mg/ml+5 mikrog/ml och 5 mg/ml+5 mikrog/ml injektionsvistkor,
losning

bupivakainhydroklorid och adrenalin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne héller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Marcain adrenalin 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Marcain adrenalin
Hur du anvinder Marcain adrenalin

Eventuella biverkningar

Hur Marcain adrenalin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SANNANE ol S

1. Vad Marcain adrenalin ir och vad det anvinds for

Marcain adrenalin ir ett lokalanestetikum.

Marcain adrenalin 5 mg/ml injektionsvétska anviands for anestesi av kroppsdelar vid operation eller for
smértlindring hos vuxna och barn dver 12 ar. Den kan anvéindas for:

o att bedova operationsomradet

o smartlindring.

Marcain adrenalin 2,5 mg/ml injektionsvitska anvinds for anestesi av kroppsdelar, eliminering av
smarta och smértlindring. Den kan anvéndas for:

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

e smidrtlindring hos vuxna, spddbarn och barn 6ver 1 ar.

Marcain adrenalin anvénds for foljande:

o injektion 1 operationsomrédets viavnad
o injektion néra nerven eller nervgruppen, t.ex. i armhdalan 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 sinda kénselimpulser for
smérta, virme eller kold. Fortfarande kan man kidnna tryck och berdring. S hér bedovas och forbereds
nerverna i operationsomradet. | minga fall orsakar Marcain adrenalin ocksé blockad av de motoriska
muskelsvaghet och oférmaga att t.ex. rora pa benet (eller lyfta pa armen).

Adrenalin reducerar blodflodet i omradet genom att minska blodkérlens genomsnitt. Detta resulterar i
att Marcain adrenalin stannar lingre kvar i vivnaden och bedévningen &r ldngvarigare. Samma
mekanism minskar blodflodet under operation i den injicerade vdvnaden.



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 faststéllts. Andra styrkor kan vara lampligare for dem.

Var sirskilt noggrann vid behandling av barn under 12 ar, eftersom anvdndning av ndgra Marcain
adrenalin injektionsvétskor for att bedova en kroppsdel som ska opereras inte har faststillts for de
minsta barnen.

Anvindning av Marcain adrenalin injektionsvétska vid behandling av barn under 1 &r har inte faststéllts.

Anvind inte Marcain adre nalin
Marcain adrenalin ska inte anvédndas

o om du &r allergisk mot bupivakainhydroklorid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

o om du &r allergisk mot natriummetabisulfit

o om du &r allergisk mot andra liknande lokalanestetika

o du bor inte ges adrenalininnehallande Marcain adrenalin nér speciella tekniker (sdsom bed6vning

av penis, Oberst-anestesi) anvdnds for att bedova kroppsdelar dir beddvningen paverkar ett
omrdde med dndartdrer.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvdnder Marcain adrenalin.

Innan behandling med Marcain adrenalin pabdrjas beritta for likaren
e om alla dina eventuella hdlsoproblem och om du har hjirt-, lever- eller njursjukdomar; problem
med leverenzymerna kan uppsta, i synnerhet om du behandlas med likemedlet under en lang
tid.
o din dagliga medicinering.

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

Vissa likemedel, t.ex. lokalanestetika och antiarytmika kan vara viktiga vid berdkning av korrekt dos av
Marcain adrenalin injektionsvétska.

Beritta for lakare innan Marcain adrenalin ges om du anvénder foljande likemedel:

o antidepressiva nedel

o medel mot migrin

o neuroleptika

o antihypertensiva medel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Korformaga och anvindning av masKkiner
Kor eller anvind inte maskiner innan foljande dag efter operation, eftersom Marcain adrenalin
injektionsvitskor kan tillfalligt stéra reaktioner och musklernas samarbete.

Marcain adrenalin injektions vitskor inne hiller natriumme tabis ulfit
Kan i siillsynta fall ge allvarliga overkdnslighetsreaktioner och kramp i luftroren.



Marcain adrenalin inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller 65,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 3,27% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Marcain adrenalin

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

Sjukvérdspersonal: se detaljerad information om anvéndning av detta preparat i slutet av denna
bipacksedel.

Anvindning for barn och ungdomar

En lakare som dr vil 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 behodvs. Anestesilikaren bestimmer lamplig dos beroende pa patientens alder och
kroppsvikt.

Om Marcain adrenalin injektionsvitska har administrerats mera in avsett
Allvarliga biverkningar fororsakas av 6verdosering och de &r sdllsynta men kraver speciell vard. Den
vardande lakaren dr utbildad och beredd for dessa situationer.

De forsta symtomen efter Marcain adrenalin 6verdosering ér vanligen yrsel, bedovningskénsla i Iippar
och runt munnen, beddvningskénsla i tunga, syn- och horselrubbningar. Berétta for likaren omedelbart
om dessa symtom forekommer. Artikulationssvarigheter, muskelryckning och kramper &r mera
allvarliga.

I allvarliga 6verdoseringsfall eller vid intravaskuldr injektion kan darrning, anfall eller medvetsloshet
forekomma.

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

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

4.  Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvéiindare):
blodtrycksfall, illamaende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare ):
onormala fornimmelser (stickning), oredighet, bradykardi, hojt blodtryck, krikning, urinbesvir.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):
toxiska symtom (kramp, bedévningskénsla i Iippar och runt i munnen, bedévningskénsla i tunga, syn-
och hérselrubbningar, medvetsloshet, yrsel, tinnitus, artikulationssvarigheter).



Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

allergiska reaktioner b.la. anafylaktisk reaktion/chock, rubbningar i centrala nervsystemet, nervskada,
oavsiktlig inflammationsreaktion i ryggméargskanalen, dubbelseende, hjértstillestand, rytmstdérningar,
andningssvarigheter.

Okénd: Forandringar i leverenzymvirdena som avspeglar leverskador, efter upprepade eller
langvariga infusioner.

Beritta for lakaren sa snart som mojligt 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 likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

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

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

Utan konserveringsmedel. Overblivet innehéll kasseras.
Forvaras vid hogst 25 °C. Fér ej frysas. Ljuskénsligt. Forvara i ytterkartongen.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- De aktiva substanserna ar bupivakainhydroklorid och adrenalin.
Marcain adrenalin 2,5 mg/ml+5 mikrog/ml: 1 milliliter innehéller 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 innehallsimnen #r natriumklorid, natriumhydroxid och/eller saltsyra, natriummetabisulfit
och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar farglos vitska.
Férglos injektionsflaska av glas med gummipropp. Forpackningsstorlek: 5 x 20 ml.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
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 éindrades senast 13.12.2022

Foljande uppgifter éir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Anvind inte Marcain adrenalin injektionsvadtskor om du mérker synsamma dndringar i utseendet av
medicinpreparatet.

Vitskan innehaller inte konservringsmedel (vitskor med adrenalin innehaller natriummetabisulfit som
antioxidant) och #r avsedda for engdngsbruk. Overlimnat innehall bor kasseras.

P4 grund av adrenalinets instabilitet bor produkten ej steriliseras.

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

Blandbarhet:

Bupivakain ar svarloslig vid pH 6ver 6,5. Detta skall beaktas nar det blandas i alkaliska 16sningar, t.ex.
karbinater da utféllning kan uppsta.

D4 adrenalin tillsdtts i alkalista 10sningar kan adrenalinet nedbrytas snabbt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.



