Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/03859-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Marcaine spinal 0,5 % heavy
5 mg/ml injekény roztok

monohydrat bupivakainium-chloridu

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Marcaine spinal 0,5 % heavy a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Marcaine spinal 0,5 % heavy
Ako pouzivat’ Marcaine spinal 0,5 % heavy

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Marcaine spinal 0,5 % heavy

Obsah balenia a dalsie informacie
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1. Co je Marcaine spinal 0,5 % heavy a na ¢o sa pouZiva

Marcaine spinal 0,5 % heavy injekény roztok je lokalne anestetikum uréené len na jednorazové
pouZzitie.

Marcaine spinal 0,5 % heavy sa pouziva na znecitlivenie Casti tela pri chirurgickych operaciach a tiez
pri ul'ave od bolesti.

Jeho najdolezitejSie pouZitie je nasledovné:
o Znecitlivenie oblasti tela, kde sa operacia uskutoéni.
o Poskytnut’ tlavu od bolesti pri praci alebo po operacii alebo akutnom zraneni.

Marcaine spinal 0,5 % heavy injekény roztok sa pouZziva na znecitlivenie Casti tela pri operacii
u dospelych a deti vSetkych vekovych kategorii.

Marcaine spinal 0,5 % heavy injekény roztok sa aplikuje v dolnej oblasti chrbtice, ked’ je potrebné
znecitliviet’ vaSe nohy alebo dolnu Cast’ vasho tela.

Marcaine spinal 0,5 % heavy spdsobuje blokadu nervov a tym docasné prerusenie pocit'ovania bolesti,
tepla alebo chladu v aplikovanej oblasti. Avsak, stale mdzete zaznamenat’ pocity, ako je tlak a dotyk.
Tymto spésobom st nervy znecitlivené v Casti tela, ktoré bude podrobené operacii. V mnohych
pripadoch to znamena, Ze nervy vo svaloch v danej oblasti budt tiez zablokované, ¢o spdsobi docasnu
slabost’ alebo ochrnutie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Marcaine spinal 0,5 % heavy

Nepouzivajte Marcaine spinal 0,5 % heavy

o ak ste alergicky na bupivakain alebo na ktorukoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6). Informujte svojho lekara, ak ste alergicky na nejaké iné uzko stvisiace lokalne
anestetikd, pretoze tieto zvySuju riziko, ze budete rovnako alergicky na Marcaine spinal 0,5 %
heavy.

o ak mate poruchy krvnej zrazanlivosti, alebo beriete lieky, aby sa zabranilo zrazaniu krvi.
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o ak mate urcité stavy, pri ktorych lekar dojde k zaveru, ze Marcaine spinal 0,5 % heavy sa
nesmie pouZzivat’.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Marcaine, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

Informujte svojho lekara
o 0 akomkol'vek ochoreni, ktoré mate a ak vase srdce, pecen alebo oblicky nefunguji spravne,
o 0 liekoch, ktoré pravidelne uZzivate.

Iné lieky a Marcaine spinal 0,5 % heavy

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi (ako su niektoré d’alSie lokalne anestetika a lieky pouzivané na liec¢bu nepravidelnej
srdcovej ¢innosti, ktoré mézu mat’ vplyv na spravne davkovanie Marcaine spinal 0,5 % heavy). Vas
lekar musi vediet’ o vSetkych d’alsich liekoch na presné vypocitanie spravnej davky.

Tehotenstvo
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Nepreukazalo sa, Ze Marcaine spinal 0,5 % heavy ma nejaké Skodlivé Géinky pocas tehotenstva.

Dojcenie
Predtym, nez pouzijete Marcaine spinal 0,5 % heavy, informujte svojho lekara, Ze doj¢ite.

Nepreukazalo sa, Ze Marcaine spinal 0,5 % heavy ma nejaké Skodlivé ¢inky pocas dojcenia.

Plodnost’
K dispozicii nie s ziadne Udaje 0 vplyve na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pretoze Marcaine spinal 0,5 % heavy méze do¢asne ovplyvnit vase reakcie a svalovi koordinaciu,
nejazdite, alebo neobsluhujte akékol'vek nastroje alebo stroje v deni operacie.

Marcaine spinal 0,5 % heavy obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKo pouzivat’ Marcaine spinal 0,5 % heavy

Marcaine spinal 0,5 % heavy ma byt podavany lekarom. O podanej davke rozhoduje lekar na zaklade
Klinickej potreby a vasej fyzickej kondicie.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Marcaine spinal 0,5 % heavy injekény roztok je aplikovany pomaly do spinalneho kanalu (Cast’
miechy) anestezioldgom so sktisenost’ami v anestetickych technikach u deti. Davkovanie zavisi od
veku a vahy pacienta a st uréené anesteziologom.

AK pouzijete viac Marcaine spinal 0,5 % heavy, ako mate
Zavazné vedlajsie uCinky, vyplyvajuce z predavkovania s extrémne zriedkavé a potrebuji Specialnu
lieCbu. Lekar je vySkoleny a vybaveny riesit’ takéto situacie.

Zriedkavym vedl'ajsim G¢inkom po spinalnej anestézii je vysoka alebo celkova spinalna blokada. Aby
sa tomu zabranilo, star§im pacientom a pacientkam v poslednom $tadiu tehotenstva sa preto podava
niz§ia davka. Prili§ vysoka blokada mdze mat za nasledok dychavi¢nost’, pokles krvného tlaku

a spomalenie srdcovej ¢innosti.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

o znizeny krvny tlak,
o znizena srdcova frekvencia,
o pocit na vracanie/nevolnost.

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):
J bolesti hlavy,

. vracanie,

o problémy s mocenim,

o unik mocu (inkontinencia).

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
° mravdéenie,

¢iastocné ochrnutie,

porucha citlivosti,

svalova slabost’,

bolesti chrbta.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

zastava srdca,

alergické reakcie,

akttna zavazna alergicka reakcia (anafylakticky $ok),

obojstranna obrna, Gplné obojstranné ochrnutie dolnych koncatin (paraplégia),
ochrnutie rak alebo noéh (paralyza),

ochorenie periférnych nervov (neuropatia) prejavujuce sa bolestou,

porucha nervov spdsobujuca chronicku bolest’ (arachnoiditida),

neumyselné celkové znecitlivenie (neimyselna totalna spinalna blokada),
tazkosti s dychanim.

Informujte svojho lekéara ¢o najskor, ak sa necitite dobre pocas liecby s Marcaine spinal 0,5 % heavy.

DalSie vedPajsie ucinky u deti a dospievajucich

Vedlajsie reakcie na liek u deti st podobné vedl'ajsim reakciam u dospelych.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Marcaine spinal 0,5 % heavy

Vas lekar alebo nemocnica budt zodpovedni za riadne uchovavanie Marcaine spinal 0,5 % heavy.
Personal je zodpovedny za uchovavanie, vydanie a spravne pouzitie Marcaine spinal 0,5 % heavy.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
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Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pretoze Marcaine spinal 0,5 % heavy neobsahuje konzervacné prisady, musi sa pouzit’ okamzite po
otvoreni obalu. Vsetky zvysky roztoku sa maji znehodnotit’.
Re-sterilizacia lieku sa neodporuca.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Marcaine spinal 0,5 % heavy obsahuje

- Lie¢ivo je monohydrat bupivakainium-chloridu 5,28 mg, ¢o zodpoveda 5 mg bupivakainium-
chloridu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) st monohydrat glukézy, hydroxid sodny, voda na injekcie.

Ako vyzera Marcaine spinal 0,5 % heavy a obsah balenia
Ciry, bezfarebny injek¢ény roztok.

Balenie: 5 x 4 ml (5 mg/ml)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko
Tel: +421 233 329 930

Vyrobca
CENEXI, 52 Rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 FONTENAY SOUS BOIS, Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2024.



