Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Bicain Pond Spinal 5 mg/ml injektioneste, liuos

bupivakaiinihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se

siséltada sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadanny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Bicain Pond Spinal on ja mihin sitd kaytetdaan

Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin kdytat Bicain Pond Spinalia
Miten Bicain Pond Spinalia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bicain Pond Spinalin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ISEUESNCINS -

1. Mité Bicain Pond Spinal on ja mihin sit& k&ytetaan

Valmiste on aikuisille ja kaikenikéisille lapsille spinaalipuudutukseen tarkoitettu hyperbaarinen liuos, jota
suositellaan kéytettavaksi etenkin L1-alueen ylapuolisissa puudutuksissa.

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Bicain Pond Spinalia

Al4 kéyta Bicain Pond Spinalia

- Jos olet allerginen bupivakaiinille, muille amidityyppisille puudutteille tai timén la&kkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- Jos sinulla on puudutettavan alueen infektio.

- Jos sinulla on hyytymishirioita tai oraalinen antikoagulanttihoito.

- Jos sinulla on jokin seuraavista: vakavat keskushermostosairaudet, aivo-selkaydinnestekierron
esteet, meningiitti, sepsis, kallonsiséiset verenvuodot tai muusta syysta kohonnut kallonsisainen
paine, aivokasvaimet, selkdytimen traumat, verenvuodot, kasvaimet, metastaasit tai infektiot,
kompensoimaton syddmen vajaatoiminta, hypovolemia tai sokki.

Bicain Pond Spinalia ei saa kayttada yhteistyokyvyttomille potilaille.

Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen Bicain Pond Spinalin suhteen, jos

- valmistetta annetaan useita toistuvia annoksia

- potilas on pikkulapsi, idkéas tai raskaana oleva

- potilas on hypovoleeminen tai kérsii hengitysvajauksesta

- potilaalla on neurologinen sairaus tai spinaalistenoosi tai muu selk&rangan poikkeavuus

- potilaalla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- potilaalla on epilepsia, myasthenia gravis tai muu hermo-lihasjohtumiseen vaikuttava sairaus
- potilaalla on sydansairaus.



Kerro ladkarille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Tamé ladkevalmiste siséltéda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

Muut ladkevalmisteet ja Bicain Pond Spinal
Kerro laakarille, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut tai saatat joutua ottamaan muita ladkkeit.

Joidenkin la&kkeiden tai Bicain Pond Spinalin teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos

kaytat ladkkeitd samanaikaisesti. Tallaisia laékeaineita ovat esim.:

- rytmihairidlaakkeet (esim. disopyramidi, flekainidi, kinidiini, lidokaiini, meksiletiini, propafenoni ja
amiodaroni)

- kalsiuminestajat

- mepivakaiini

- itrakonatsoli

- propranololi ja mahdollisesti muut beetasalpaajat.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta neuvoa ennen taman ladkkeen kéyttoa.

Bicain Pond Spinalilla ei ole todettu haitallisia vaikutuksia raskauden eikd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kayttd
Bicain Pond Spinal voi heikent&& suorituskykya liikenteessa ja erityisté tarkkaavaisuutta vaativissa
tehtévissd, joten autolla ajoa ja koneiden kéyttoa pitdd valtaa, kunnes puudutevaikutus on lakannut.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Bicain Pond Spinalia kaytetaan

Annostus on yksilollinen riippuen leikkauksen tyypisté, puudutettavasta alueesta ja puudutuksen
halutusta kestosta. Enimmaisannos aikuisille ja yli 40 kg painaville lapsille on 20 mg bupivakaiinia (4 ml
5 mg/ml liuosta).

Kaytto lapsille
Kéyttoohjeet hoitoalan ammattilaisille on esitetty tdmén selosteen lopussa.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niita saa.

Yleiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:std):
- postpunktionaalinen paanséarky

- verenpaineen lasku, harvalyontisyys

- pahoinvointi, oksentelu

- virtsaummen kehittyminen.



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 100:sta):
- tuntoaistimushairio (parestesioita ja dysestesiaa), pareeseja
- lihasheikkous, selkasarky.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 1 000:sta):

- aivokalvotulehdus

- allergiareaktio, sokki

- aareishermoston sairaus (neuropatia), Hornerin oireyhtyma

- totaalinen spinaaliblokki (hengityksen ja kardiovaskulaaritoimintojen lama)
- lukinkalvonalainen tulehdus, halvaus (paraplegia tai paralyysi)

- rytmih&irio tai sydamenpyséhdys

- hengityslama.

Liian suuren annoksen aiheuttamat tai vahingossa verisuoneen tai hermoon injisoidun laédkkeen
aiheuttamat haittavaikutukset voivat kuitenkin olla vakavia ja vaikeita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l1a&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Bicain Pond Spinalin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Al kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivaméaaréa tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Bicain Pond Spinal siséltda

- Vaikuttava aine on bupivakaiininydrokloridi, jota on 5,0 mg 1 ml:ssa injektionestetté.

- Muut aineet ovat glukoosimonohydraatti, natriumhydroksidi ja kloorivetyhappo valmisteen pH:n

séatamiseksi seka injektionesteisiin kdytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko


http://www.fimea.fi/

Variton, kirkas liuos. Ampulleissa on kaksi vérirengasta; ylempi on ruskea ja alempi valkoinen.
5x4ml

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo

Valmistaja
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

24.10.2019



NAIN KAYTAT BICAIN POND SPINALIA
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille. Lis&4 tietoa valmisteesta I0ydat Bicain
Pond Spinalin valmisteyhteenvedosta.

KOOSTUMUS:

1 ml Bicain Pond Spinal 5 mg/ml injektionestetta sisaltdd vaikuttavana aineena 5,0 mg
bupivakaiinihydrokloridia. Muut aineet ovat glukoosimonohydraatti, natriumhydroksidi ja kloorivetyhappo
valmisteen pH:n saatdmiseksi sekd injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Valmiste on variton, kirkas liuos.

ANNOSTUS JA KAYTTO:

Annostus on yksildllinen riippuen leikkauksen tyypistd, puudutettavasta alueesta ja puudutuksen
halutusta kestosta. Enimmaisannos aikuisille ja yli 40 kg painaville lapsille on 20 mg bupivakaiinia (4 ml
5 mg/ml liuosta).

Lasten enimmaisannokset, ks. valmisteyhteenveto.

RASKAUS JA IMETYS:

Selvitd ennen Bicainin antamista, onko potilas raskaana, suunnitteleeko hén raskautta tai imettdako hén.
Bicain Pond Spinalilla ei ole todettu haitallisia vaikutuksia raskauden eikd imetyksen aikana.
KAYTTO- JA KASITTELYOHJEET:

Liuosta ei saa séilyttaa siten, ettd se padsee kosketuksiin metallin kanssa. Metalli-ioneja voi liueta
esimerkiksi kanyyleista ja ruiskuista, joissa on metalliosia.

Injektionestettd ei saa sekoittaa eméksisiin liuoksiin bupivakaiinin sakkautumisriskin vuoksi.

Avattu pakkaus on kéytettdva vélittdméasti ja mahdollinen kayttdmétta jaényt sisaltd on havitettava.

SAILYTYS:

Ala kiyta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.



Bipacksedel: Information till patienten
Bicain Pond Spinal 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning
bupivakainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda 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 lakare eller sjukskoterska.

- 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 sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Bicain Pond Spinal &r och vad det anvands for

Vad du behgver veta innan du anvander Bicain Pond Spinal
Hur du anvénder Bicain Pond Spinal

Eventuella biverkningar

Hur Bicain Pond Spinal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ISEUESNCINS -

1. Vad Bicain Pond Spinal ar och vad det anvands for

Preparatet, som ar avsett for vuxna och barn i alla aldrar, ar en hyperbarisk I6sning for spinalbed6vning
som rekommenderas speciellt for bedévningar ovanfor L1 niva.

2. Vad du behover veta innan du tar Bicain Pond Spinal

Anvénd inte Bicain Pond Spinal

- Om du ar allergisk mot bupivakain, andra anestetika av amidtyp eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- Om du har en infektion pa det omrade som ska beddvas.

- Om du har storningar i blodets koagulation eller far behandling med orala antikoagulantia.

- Om du har allvarliga sjukdomar i det centrala nervsystemet, storningar i likvorcirkulationen,
meningit, sepsis, intrakraniella bloédningar eller forhojt intrakraniellt tryck av annan orsak,
hjarntumar, ryggméargsskada, blédningar, tumdrer, metastaser eller infektioner, okompenserad
hjartsvikt, hypovolemi eller chock.

Bicain Pond Spinal far inte anvéandas till patienter som samarbetar daligt.

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig med Bicain Pond Spinal om

- lakemedel ges som flera upprepade doser

- patienten &r smabarn, aldre eller gravid

- patienten &r hypovolemisk eller lider av andningssvarigheter

- patienten har neurologisk sjukdom eller spinalstenosis eller ryggradsabnormalitet

- patienten lider av nedsatt njur- eller leverfunktion

- patienten har epilepsi, myasthenia gravis eller nagon annan sjukdom som paverkar
neuromuskulér transmission

- patienten har hjartsjukdom.



Beratta for likaren ocksa om du har andra sjukdomar eller allergier.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

Andra lakemedel och Bicain Pond Spinal
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Effekten av vissa lakemedel eller av Bicain Pond Spinal kan férandras eller du kan fa biverkningar om

de anvands samtidigt. Till dessa lakemedel hor t.ex.:

- antiarytmika lakemedel (t.ex. disopyramid, flekainid, kinidin, lidokain, mexiletin, propafenon,
amiodaron)

- kalciumantagonister

- mepivakain

- itrakonazol

- propranolol och mojligt andra betablockare.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvander detta lakemedel.

Inga skadliga effekter med Bicain Pond Spinal har pavisats under graviditet eller amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Bicain Pond Spinal kan tillfalligt forsamra prestationsférmagan i trafiken och i annat precisionshetonat
arbete, varfor det ar skél att undvika bilkdrning och anvéndning av maskiner tills alla effekter av
beddvningen har avklingat.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lidkemedel 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
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Bicain Pond Spinal

Doseringen ar individuell och beror pa operationstyp, omrade som ska bedévas och énskad langd av
beddvningen. Den maximala dosen for vuxna och barn dver 40 kg &r 20 mg bupivakain (4 ml 5 mg/ml
[6sning).

Anvandning for barn

Bruksanvisningar for hdlsé- och sjukvérdspersonal &r presenterade i slutet av denna information.

4. Eventuella biverkningar

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
- postdural punkteringshuvudvérk



- blodtryckssénkning, bradykardi
- illamaende, krakningar
- utveckling av urinretention.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- kanselstorningar (parestesi), dysestesi, pares
- muskelsvaghet, ryggsmarta.

allsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
hjarnhinneinflammation
- allergisk reaktion, chock
- perifer nervsjukdom (neuropati), Horners syndrom
- total spinalblock (depression av andningen eller kardiovaskular system)
- araknoidit, forlamning (paraplegi eller paralys)
- hjartarytmier eller hjartstillestand
- andningsdepression.

Kraftiga och allvarliga biverkningar kan emellertid uppsta om en alltfor hog dos ges eller om
injektionsvatska av misstag sprutas in i ett blodkarl eller en nerv.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven 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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Bicain Pond Spinal ska forvaras
Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C). Far ej frysas.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r bupivakainhydroklorid, varav finns 5,0 mg i 1 ml av injektionsvatska.

- Ovriga innehallsamnen ar glukosmonohydrat, natriumhydroxid och klorvitesyra for reglering av
pH samt vatten for injektionsvatskor.


http://www.fimea.fi/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlek

Farglos, klar 6sning. Ampullerna har tva fargade ringar; den Gvre ar brun och den nedre &r vit.
5x4ml

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Orion Corporation
Orionvagen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvagen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel &ndrades senast

24.10.2019



HUR DU SKA ANVANDA BICAIN POND SPINAL
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal. For ytterligare information, se
produktresumén for Bicain Pond Spinal.

SAMMANSATTNING:

1 ml Bicain Pond Spinal 5 mg/ml injektionsvatska innehéller som verksamt &mne 5,0 mg
bupivakainhydroklorid. Ovriga innehallsimnen ar glukosmonohydrat, natriumhydroxid och klorvitesyra
for reglering av pH samt vatten for injektionsvatskor.

Preparatet &r en klar, farglos 1osning.

DOSERING OCH ANVANDNING:

Doseringen ar individuell och beror pa operationstyp, omrade som ska beddévas och 6nskad langd av
bedévningen. Den maximala dosen for vuxna och barn éver 40 kg &r 20 mg bupivakain (4 ml 5 mg/ml
I6sning).

Maximala doser for barn, se produktresumé.

GRAVIDITET OCH AMNING:

Innan Bicain Pond Spinal ges ta reda pa om patienten &r gravid, planerar graviditet eller ammar.
Inga skadliga effekter med Bicain Pond Spinal har pavisats under graviditet eller amning.
ANVISNINGAR FOR ANVANDNING OCH HANTERING:

Losningen ska inte forvaras sa att den kommer i kontakt med metall. Metalljoner kan l6sa sig fran
kanyler eller sprutor som innehaller metalldelar.

Injektionsldsningen ska inte blandas med basiska lésningar eftersom bupivakain kan sedimentera.

Oppnad férpackning ska anvandas omedelbart och eventuella dverblivna rester ska kasseras.

FORVARING:
Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C). Far ej frysas.

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



