Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Chirocaine 0,625 mg/ml infuusioneste, liuos
Chirocaine 1,25 mg/ml infuusioneste, liuos

Vain epiduraaliseen kiyttoon

levobupivakaiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, sill se siséiltii
sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Chirocaine on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Chirocainea
Miten Chirocainea kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Chirocainen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Chirocaine on ja mihin siti kiyte tidn?

Chirocaine kuuluu paikallispuudutteiden lddkeryhméédn. Naitd ladkkeitd kéytetdédn eri alueiden puudut-
tamiseen tai kivun poistamiseen.

Chirocaine infuusioneste, liuos on tarkoitettu vain kiytt6on aikuisilla.

Chirocainea kéytetddn lievittiméédn kipua
o suurten leikkausten jilkeen
o synnytyksen aikana

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Chirocainea
Ali kiiyti Chirocainea:
o jos olet allerginen (yliherkkd) levobupivakaiinille, jollekin samankaltaiselle

paikallispuudutteelle taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
o jos verenpaineesi on hyvin matala

o kohdunkaulan viereen annettavana ruiskeena kivun lievittimiseen synnytyksen alkuvaiheessa
(ns. paraservikaalipuudutus)
o laskimoon annettavana ruiskeena paikallispuudutusta varten

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Chirocainea, jos sinulla on jokin
seuraavista sairauksista tai tiloista. Vointiasi voidaan joutua tarkkailemaan tarkemmin tai annostasi
tulee ehkd pienentda.

o jos sinulla on jokin hermostosairaus

o jos olet heikkokuntoinen tai sairas

o jos olet idkés



o jos sinulla on jokin maksasairaus
Muut liisike valmisteet ja Chirocaine
Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettéin kiyttényt tai saatat kdyttaa

muita ladkkeitd. Kerro erityisesti, jos kiytat lidkkeita:
o rytmihdiriihin (esim. meksiletiinia)

o sieni-infektioihin (esim. ketokonatsolia), koska ndma voivat vaikuttaa sithen kauanko
Chirocaine pysyy elimistossisi

o astmaan (esim. teofylliinid), koska nima voivat vaikuttaa sithen kauanko Chirocaine pysyy
elimistossasi

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Chirocainea ei saa kédyttda synnytyskivun lievittdmiseen kohdunkaulan viereen annettavana ruiskeena
(ns. paraservikaalipuudutus).

Ei tiedetd, miten Chirocaine vaikuttaa sikioon raskauden alkuvaiheessa. Tamdn takia Chirocainea ei
saa kayttdd kolmen ensimméisen raskauskuukauden aikana, ellei se ole ladkérin mielesti tarpeellista.

Ei tiedetd, erittyykd levobupivakaiini didinmaitoon. Erdén samankaltaisen lddkkeen kédyttokokemusten
perusteella on kuitenkin todennékdistd, etté levobupivakaiinia erittyy didinmaitoon vain pienind
méérind. Paikallispuudutuksen jilkeen voi siis imettda.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Chirocainen kiyttd voi vaikuttaa voimakkaasti ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn. Ali aja dlikd
kaytd koneita ennen kuin Chirocainen vaikutus on lakannut kokonaan ja leikkauksen vélittomét
vaikutukset ovat loppuneet. Ennen kuin lahdet sairaalasta, pyydd sinua hoitavalta lddkariltd tai
hoitajalta ohjeita ajamisesta ja koneiden kéaytosta.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtivin lddkehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa, jos olet epdvarma.

Tirke 4é tietoa Chirocaine n sisiltimis ta aineista

Tama ladkevalmiste sisdltdd 3,5 mg/ml natriumia pussin tai ampullin sisdltiméssa linoksessa, mika
tulee ottaa huomioon natriumdieettid noudattavien potilaiden kohdalla.

3. Miten Chirocainea kéyte tisin

Ladkériantaa Chirocaine-pistoksen pienen putken kautta epiduraalitilaan. Ladkérija hoitaja seuraavat
vointiasi tarkomn Chirocainen antamisen aikana.

Annostus

Aikuiset:

Saamasi Chirocaine-annos ja puudutteen antotiheys riippuvat lddkkeen kdyton syystd ja myos
voinnistasi, idstdsija painostasi. Ladkettd kdytetddn pienin mahdollinen maiari, jolla hoidettava alue
saadaan puutumaan. Ladkari méérittda annoksen huolellisesti.



Kun Chirocainea kdytetdan kivunlievitykseen synnytyksen aikana, sdédetdén annos erityisen
huolellisesti.

Lapset:
Ei suositella.

Jos saat enemméin Chirocaine a kuin sinun pitéisi

Jos saat enemmén Chirocainea kuin sinun pitdisi, sinulle voi kehittyd seuraavia oireita: kielen
puutumista, huimausta, nddn himéartymistd, lihasnykdyksid, vaikeita hengitysvaikeuksia (myds
hengityspyséhdys) ja kouristuskohtauksia. Jos saat jonkin niistd oireista, kerro siitd heti lddkérille.
Liian suuri annos Chirocainea voi joskus myos aiheuttaa verenpaineen alenemista, sykkeen
nopeutumista tai hidastumista ja syddmen rytmihdirioitd. Ladkérin tulee ehki antaa sinulle muita
ladkkeitd ndiden oireiden hoitamiseksi. Jos sinulla on kysyttavéa lddkkeen kayttoon hLittyen, kysy
ladkariltd tai sairaanhoitajalta.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

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

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

Hyvin yleiset: voi esiintyd yli yhdelld hmiselld 10:sta
o vasymys tai heikotus, hengenahdistus, kalpeus (anemian merkkejé)

Yleiset: voi esiintyd enintddn yhdelld ihmiselld 10:sta
o sikiodn kohdistuvat haittavaikutukset (sikion ahdinkotila)

Tuntematon: saatavilla oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin

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

hengityksen pysdhtyminen

syddmen johtumishéirié tai syddmenpyséhdys

tajunnanmenetys

halvaantuminen

kouristuskohtaukset

Muut haittavaikutukset, joita voi my0s esiintyéa:

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

Yleiset: voi esiintyd enintddn yhdelld ihmiselld 10:std
huimaus

paédnsirky

oksentelu

selkdkipu

kuume

leikkauksen jilkeinen kipu



Tuntematon: saatavilla oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointin

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

uneliaisuus

nadn hdméartyminen

kihelmdointi

kielen tunnottomuus

lihasheikkous tai lihasten nykiminen

rakon tai suolen hallinnan menetys

pistely, puutuminen tai muu epédnormaali tunne

pitkittynyt erektio, joka saattaa olla kivulias

hermoston hdirid, johon saattaa littyd silmdluomen riippuminen, pieni pupilli (silmédn musta
keskiosa), silmékuopan vetdytyminen sisddnpéin, kasvojen toispuoleinen hikoilu ja/tai punotus.

Haittavaikutuksina on raportoitu my6s sykkeen nopeutumista ja hidastumista, syddmen rytmih&irioitd
ja EKG-kéyralld nakyvid syddmen rytmimuutoksia.

Harvoissa tapauksissa haittavaikutukset saattavat olla pitkdaikaisia tai pysyvid.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Chirocainen siilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

o Ali kiyti titd Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

o Ladkari huolehtii timédn ladkkeen séilytyksesta.

o Livos tulee kdyttda heti avaamisen jialkeen.
o Livosta ei pidd kdyttad, jos sind on nakyvid hiukkasia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Nain menetellen suojelet
luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Chirocaine sisaltaa

Vaikuttava aine on levobupivakaiini (hydrokloridina).

Chirocaine 0,625 mg/ml infuusioneste, liuos: Yksimillilitra sisdltdd 0,625 mg levobupivakaiinia.

Chirocaine 1,25 mg/ml infuusioneste, liuos: Yksi millilitra sisdltdd 1,25 mg levobupivakaiinia.



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

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Chirocaine on kirkasta, viritontd nestettd joustavassa polyesteripussissa, jossa on alumiininen
ulkopussi. Jokainen pussi siséltdd joko 100 ml ja 200 ml luosta. Yhdessd pakkauksessa on 5 100 ml
tai 200 ml liuosta sisdltdvaa pussia tai 24 tai 60 100 ml luosta sisiltdd pussia ja 12 tai 32 200 ml
livosta siséltivda pussia. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole markkinoilla.

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

Valmis taja
Baxter Healthcare S.A, Moneen Road, Castlebar, Irlanti

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Chirocaine :Italia, Ruotsi, Alankomaat, Ranska, [so-Britannia, Irlanti, Suomi, Kreikka, Belgia,

Luxemburg
Chirocane: Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.7.2020

Lisdtietoa tastd valmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilta
http://www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Chirocaine 0,625 mg/ml tai 1,25 mg/ml infuusioneste, liuos

Kaytto- ja kasittelyohjeet

Chirocaine 0,625 mg/ml tai 1,25 mg/ml infuusionestelivos on tarkoitettu vain yhtd epiduraalista
kéayttokertaa varten eikd sitd tule kdyttda laskimonsisdisesti. Vain kirkasta linvosta saa kéyttia.
Pakkauksen on oltava ehjd. Havitd kiyttimittd jaanyt lvos.

Liuos / laimennettu liuos on tarkistettava silmdmaardisesti ennen kéayttod, kuten muutkin parente-
raaliset valmisteet. Liuoksen saa kiyttda vain, jos se on kirkasta eiké siind ole nidkyvid hiukkasia.

Séilyvyys laimentamisen jilkeen (0,9 % NaCl-injektionesteelld):

Chirocaine 0,625 mg/ml tai 1,25 mg/ml infuusioneste johon on sekoitettu 8,3-8,4 mikrog./ml
klonidiinia, 50 mikrog./ml morfiinia tai2 mikrog./ml fentanyylid, on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja
fysikaalisesti 30 vuorokautta 2-8 "C:ssa tai 20-22 °C.

Chirocaine 0,625 mg/ml tai 1,25 mg/ml nfuusioneste johon on sekoitettu 0,4 mikrog./ml sufentaniili,
on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti 30 vuorokautta 2-8 “C:ssa tai 7 vuorokautta
20-22 °C.

Mikrobiologisista syistd valmiste tulee kdyttda heti. Jos valmistetta ei kdytetd heti, kdytonaikainen
séilytysaika ja olosuhteet ennen kiyttod ovat kdyttdjan vastuulla ja ovat normaalisti enintdin 24 tuntia
2-8 °C lampotilassa, ellei valmistetta ole valmistettu kayttoon kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Saatavilla on rajoitetusti turvallisuustietoa levobupivakaiinin kaytostd yli 24 tunnin jaksoina.


http://www.fimea.fi/

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

Chirocaine 0,625 mg/ml ja 1,25 mg/ml infuusioneste, liuos on pakattu kiinteéén folioulkopussiin.
Folioulkopussin sisélld, sisdpussiin jidvéin tyhjan tilan ja sisé- ja ulkopussin véliin jadvén tilan valilla,
vallitsee suhteellisen kosteuden ero. Tisté imidstd johtuen folioulkopakkauksen ja sisépussin vélin
jadvassa tilassa saatetaan havaita vahiistd kosteuden tiivistymistd tai vesipisaroita folioulkopakkausta
avattaessa. Tdmén tuotteen kohdalla timd on normaalia. Parenteraalisten tuotteiden kéyttdohjeiden
mukaisesti primaaripakkauksen eheys tulee tarkastaa vuotojen varalta ulkopakkausta poistettaessa. Jos
havaitset vuodon, havitd luospussi, silld silloin liuos ei vilttiméttd ole endé steriili.

Antotapa
Levobupivakaiinia saa antaa vain laékdri, jolla on tarvittava koulutus ja kokemus, tai tillaisen ld&kéarin
valvonnassa toimiva henkilo.

Katso annostustiedot valmisteyhteenvedosta.

Ennen infuusiota on hyva aspiroida huolellisesti, jotta infuusio ei osuisi verisuoneen.
Jos myrkytysoireita esiintyy, injektio on keskeytettdva heti.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Chirocaine 0,625 mg/ml infusionsvitska, 16s ning
Chirocaine 1,25 mg/ml infusionsviitska, losning
Endast for epidural anvéindning

levobupivakain

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som éir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Chirocaine dr och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Chirocaine ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S e

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 smértlindra en del av kroppen.

Chirocaine infusionsvétska, 16sning, far endast anvdndas pa vuxna.

Chirocaine anvinds for smartlindring:
. efter stora operationer
. vid forlossningar

2. Vad du behdver vetainnan du ges Chirocaine

Anviind inte Chirocaine:
e om du drallergisk (6verkdnslig) mot levobupivakain, mot liknande lokalanestetika eller mot
ndgot av 6vriga nnehallsimnen i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
e om du har mycket lagt blodtryck
e som en typ av smértlindring som ges via injektion 1 omradet runt livmoderhalsen (cervix)
under forlossningens Oppningsskede (paracervikal blockad)
e fOr att bedova ett omrade genom att injicera Chirocaine i en ven

Varningar och forsiktighet

Fore behandling med Chirocaine, tala om for din lidkare eller sjukskoterska om du lider avnagon av
sjukdomarna eller ndgot av tillstdinden nedan. Du kan behova Gvervakas ndrmare eller behdva ges en
mindre dos.

om du har sjukdomar i nervsystemet
om du ar svag eller sjuk

om du &r dldre

om du har en leversjukdom.



Andra likemedel och Chirocaine

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

e oregelbunden hjirtrytm (t ex mexiletin)

e 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, amningoch fertilite t

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

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

Effekten av Chirocaine pa barnet under tidig graviditet dr inte kdnd. Darfor ska Chirocaine inte
anvéndas under de tre forsta ménaderna av graviditeten, om inte likaren finner det nodvandigt.

Det dr inte kiint om levobupivakain 6verfors till brostmjolk, men erfarenhet av ett liknande likemedel
visar att endast sma miangder levobupivakain forvéntas 6verforas till brostmjolk. Det gar déarfor att
amma efter anvindning av Chirocaine som lokalanestetika.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Chirocaine kan ha patagliga effekter pa formégan att framfora fordon och anvidnda maskiner. Du far
inte framfora fordon eller anvinda maskiner forrén alla effekter av Chirocaine och de omedelbara
effekterna av operationen har upphort. Radfraga den lakare eller sjukskoterska som behandlar dig
innan du lAmnar sjukhuset.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formiga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med likare eller sjukskoterska om du dr osdker.

Viktig information om nagot inne hills imne i Chirocaine

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

3. Hur du ges Chirocaine

Lékaren ger Chirocaine genom en liten slang i ryggen (epiduralt). Lékare och sjukskoterska overvakar
dig noga nér du far Chirocaine.

Dosering

Vuxna:

Vilken méngd och hur ofta Chirocaine ges beror pa varfor Chirocaine anvénds samt pa din hélsa, &lder
och vikt. Den minsta dos som kan generera bed6évning i det avsedda omradet kommer att anvindas.

Dosen utarbetas noggrant av likaren.

Nir Chirocaine anvénds for smértlindring under forlossning ska dosen kontrolleras sirskilt noggrant.



Barn:
Rekommenderas e;.

Om du ges for stor méngd Chirocaine

Om du ges for stor mdngd Chirocaine kan du fa domning i tungan, yrsel, dimsyn, muskelryckningar,
allvarliga andningssvarigheter (inklusive andningsuppehall) och krampanfall. Tala omedelbart om for
likare om du mérker av ndgot av dessa symtom. I vissa fall kan for stor mdngd av Chirocaine orsaka
lagt blodtryck, snabba eller lingsamma hjértslag och fordndringar i hjartrytmen. Lékaren kan behdva
ge dig andra likemedel 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 anvidndare behéver inte fa
dem. Vissa biverkningar med Chirocaine kan vara allvarliga.

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

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

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

Ingen kind frekvens: frekvens kan ej berdknas utifran tillgéingliga data
. allvarliga allergiska reaktioner (6verkdnslighet) som ger upphov till andningssvarigheter,
svarigheter att svilja, hudutslag, mycket lagt blodtryck och svullnad av tunga eller hals
andningsuppehall
hjartblock eller hjirtstillestand
medvetsloshet
forlamning
krampanfall

Andra biverkningar som ocksa kan uppsta:

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

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
yrsel

huvudvirk

krakningar

ryggsmarta

hog kroppstemperatur (feber)

smdrta efter operation

Ingen kénd frekvens: frekvens kan ej berdknas utifrén tillgingliga data

. allergiska reaktioner (6verkdnslighet) som kénnetecknas av réd, kliande hud, nysningar, rikliga
svettningar, snabb hjartrytm, svimningsanfall eller svullnad av ansikte, lippar och mun.
somnighet

dimsyn

lokaliserade stickningar

domningar av tunga

muskelsvaghet eller muskelryckningar

forlorad kontroll dver urinbldsa och tarm

stickningar, domningar eller andra onormala kdnselférnimmelser



. forlingd erektion av penis som kan vara smértsam
. nervsjukdom som kan innefatta hingande 6gonlock, sma dgonpupiller, insjunken 6gonhéla,
svettningar och/eller ensidig rodnad av ansiktet.

Snabba, lingsamma eller oregelbundna hjértslag och fordndringar 1 hjirtrytmen 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 lidkare eller sjukskéterska. Detta giller dven 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 sékerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- 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

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.
Detta likemedel forvaras av likaren.
e Losningen ska anvidndas omedelbart efter att forpackningen Oppnats.
e Losningen far inte anvindas om det forekommer synliga partiklar i den.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Dessa atgérder ér till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration
Den aktiva substansen ér levobupivakain (som hydroklorid).

Chirocaine 0,625 mg/ml infusionsvitska, 16sning: En ml innehaller 0,625 mg levobupivakain (som
hydroklorid).

Chirocaine 1,25 mg/ml infusionsvitska, 16sning: En ml innehéller 1,25 mg levobupivakain (som
hydroklorid).

Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvétskor, natriumklorid, natriumhydroxid och en liten
mangd saltsyra.



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Chirocaine dr en klar, farglos 16sning 1 mjuk polyesterpase med ytterpase av aluminium. Varje pase
innehaller 100 ml eller 200 ml 16sning. Chirocaine levereras i forpackningar om 5 pasar med 100 ml

eller 200 ml I6sning, 24 eller 60 pasar med 100 ml 16sning samt 12 eller 32 pasar med 200 ml 16sning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forséiljning

I Finland: AbbVie Oy, Lokvdgen 11 T 132, 00520 Helsingfors, Finland
I Sverige: AbbVie AB, Box 1523, 171 29 Solna, Sverige

Tillverkare
Baxter Healthcare S.A, Moneen Road, Castlebar, Irland
Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Chirocaine: Italien, Sverige, Nederlinderna, Frankrike, Storbritannien, Irland, Finland, Grekland,
Belgien, Luxemburg
Chirocane: Spanien

Denna bipacksedel indrades senast:

i Finland 23.7.2020
i Sverige

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

<
Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Chirocaine 0,625 mg/ml eller 1,25 mg/ml infusions vitska, l6sning.
Anvisningar for anvindning och hantering

Chirocaine 0,625 eller 1,25 mg/ml infusionsvétska, 16sning ar endast avsedd for epidural
engdngsanvindning och far inte anvéindas for intravends administrering. Lésningen far inte anvéndas
om den ar grumlig eller om behdllaren &r skadad. Kassera oanvind 16sning.

Som for alla parenterala likemedel ska losningen/spadningen inspekteras fore anvindning. Endast
klara I6sningar utan synliga partiklar far anvindas.

Hallbarhet efter spddning med natriumklorid 0,9 %:

Kemiska och fysikaliska stabilitetsdata visar att levobupivakain i koncentrationerna 0,625 mg/ml och
1,25 mg/ml i blandningar med 8,3—8,4 mikrogram/ml klonidin, 50 mikrogram/ml morfin och

2 mikrogram/ml fentanyl, dr hallbart i 30 dagar vid bade 2—-8 °C och 20-22 °C.

Kemiska och fysikaliska stabilitetsdata visar att levobupivakain i koncentrationerna 0,625 mg/ml och
1,25 mg/ml i1 blandningar med 0,4 mikrogram/ml sufentanil tillsatt, dr hallbart 1 30 dagar 1 2—8 °C eller
7 dagari 20-22 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska produkten anvéndas direkt. Om den inte anvdnds omedelbart
ligger ansvaret for hillbarhetstider och forvaring, fore och under anvéndning, pa anviandaren. Denna


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

forvaring ska normalt inte vara lingre &n 24 timmar i2—8 °C, savida inte blandningen har utforts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Det finns begrinsad erfarenhet géllande sidkerhet vid behandling med levobupivakain som Overstiger
24 timmar.

Chirocaine far inte blandas med andra likemedel, forutom dem som ndmns ovan. Spadning med
alkaliska losningar som natriumbikarbonat kan orsaka féllningar.

Chirocaine 0,625 mg/ml och 1,25 mg/ml infusionsvétska, 16sning packas i en integrerad
aluminiumytterpase. Inuti den integrerade aluminiumytterpasen finns en gradient av relativ
luftfuktighet mellan &ngutrymmet i polyesterpdsen och utrymmet mellan polyesterpasen och
aluminiumytterpasen. Pa grund av detta fenomen kan en liten miangd kondens eller sma vattenpérlor
synas mellan aluminiumytterpdsen och polyesterpasen vid oppnande av aluminiumytterpdsen. Detta ar
helt normalt fo6r denna likemedelsprodukt.

Enligt anvindningsinstruktioner for parenterala likemedelsprodukter ska den priméra polyesterpasen
alltid granskas for eventuella lickor dd aluminiumytterpasen avligsnas. Om en licka kan konstateras,
kasta polyesterpasen. Losningens sterilitet kan vara paverkad.

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 infusion rekommenderas for att forhindra intravaskulir injektion. Om toxiska
symtom intréffar ska infusionen omedelbart avbrytas.



