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Pisomna informacia pre pouZivatela

Marcaine 0,5 %
5 mg/ml injek¢ny roztok

bupivakainium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Marcaine a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Marcaine
Ako pouzivat’ Marcaine

Mozné vedlajsie uc¢inky Marcaine

Ako uchovavat’ Marcaine

Obsah balenia a d’alsie informacie

SABIFY e

1. Co je Marcaine a na ¢o sa pouziva
Marcaine, injek¢ény roztok je lokalne anestetikum.

Marcaine sa pouziva na znecitlivenie (anestéziu) Casti tela. Pouziva sa na zastavenie bolesti alebo
poskytnutie ul'avy od bolesti. Mdze sa pouzit’ na:

o Znecitlivenie Casti tela v priebehu operacie u dospelych a deti starSich ako 12 rokov.

o Uravu od bolesti u dospelych, dojéiat a deti starsich ako 1 rok.

Marcaine sa pouziva niekol’kymi sposobmi:

- injekcia roztoku do tkaniv, kde sa operacia uskutocni,

- vstrekovanie okolo nervu alebo skupiny nervov vedicich k oblasti tela, kde sa ma operacia
vykonat’, napr. injekcia do podpazusia pred operaciou, na predlakti alebo ruke,

- injekcia do chrbtovej oblasti, ked’ je potrebné znecitliviet’ niektoré Casti tela.

Marcaine sposobuje blokadu nervov a tym doc¢asné preruSenie pocitovania bolesti, tepla alebo
chladu v aplikovanej oblasti. AvSak stale mozete zaznamenat pocity, ako je tlak a dotyk. Tymto
sposobom su nervy znecitlivené v Casti tela, ktora bude podrobené operacii. V mnohych pripadoch
to znamena, ze nervy vo svaloch v danej oblasti budi tiez zablokované, ¢o sposobi doc¢asnu slabost’
alebo ochrnutie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Marcaine

NepouZivajte Marcaine

o ak ste alergicky na bupivakainium-chlorid alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6),

o ak ste alergicky na lokalne anestetika amidového typu,

o za urcitych okolnosti, kedy lekar vyhodnoti, ze sa Marcaine nesmie pouzit’ (pri intravendznej

regionalnej anestézii — Bierov blok).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Marcaine, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni1 sestru.

Informujte svojho lekara

. o akomkol'vek ochoreni, ktoré mate

o ak vase srdce, pecen alebo oblicky nefunguju spravne. Mézu sa vyskytnut’ problémy
s peCenovymi enzymami, najma v pripade, ak tento liek budete uzivat’ dlhodobo.

. ak mavate zachvaty (epileptické)

o ak mate ochorenie charakteristické stratou svalovej funkcie a svalovou slabostou (myasténia
gravis)

. o liekoch, ktoré pravidelne uzivate.

Deti a dospievajuci
Pri pouziti u deti mladSich ako 12 rokov je potrebna zvlastna opatrnost’, pretoze na znecitlivenie
Casti tela pocas operécie sa injekcie Marcaine 0,5 % u mladSich deti neskumali.

U deti mlads$ich ako 1 rok sa Marcaine neskumal.

Iné lieky a Marcaine

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’
dalsie lieky ako su:

Ostatné lokalne anestetika a lieky pouzivané na liecbu nepravidelnej srdcovej ¢innosti, ktoré mozu
mat’ vplyv na spravne davkovanie Marcainu. Vas lekar musi vediet’ o vSetkych d’alsich liekoch na
presné vypocitanie spravnej davky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Bupivakainu sa neodporuca uzivat’ pocas tehotenstva a u zien v plodnom veku, ktoré nepouzivaju
antikoncepciu.

Bupivakain sa vylucuje do l'udského mlieka, ale pri terapeutickych davkach Marcaine sa
neoc¢akavaju ziadne vedlajsie G¢inky u dojcenych novorodencov/dojciat.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pretoze Marcaine moze docasne ovplyvnit’ vase reakcie a svalovi koordinaciu, nejazdite, alebo
neobsluhujte akékol'vek néstroje alebo stroje v den operacie.

Marcaine obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 62,94 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v injekénej liekovke (20 ml).
To sa rovna 3,15 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouZzivat’ Marcaine

Marcaine ma byt podavany lekarom. O podanej davke rozhoduje lekar na zaklade klinickej potreby
a vaSej fyzickej kondicie.

PouZitie u deti a dospievajucich

Marcaine sa aplikuje pomaly do spinalneho kanalu (¢ast’ miechy) alebo casti tela v zavislosti od
typu pozadovaného znecitlivenia, anestezioldgom so skiisenostami v anestetickych technikach
u deti. Davkovanie zavisi od veku a vahy pacienta a s ur¢ené anestezioldbgom.
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Ak pouZijete viac Marcainu, ako mate

Zavazné vedlajsie ucinky, vyplyvajice z predavkovania, st extrémne zriedkavé a potrebuju
Specialnu lieCbu. Lekar je vyskoleny a vybaveny riesit’ takéto situacie.

Prvé priznaky predavkovania Marcainom maji zvycajne podobu tocenia hlavy, znizenej citlivosti
pier a okolia Ust, znizenej citlivosti jazyka, poruchy sluchu a poruchy videnia. Okamzite informujte
svojho lekara, ak spozorujete niektory z tychto priznakov, ktoré su zavaznejsie - reCové priznaky,
svalové zasklby alebo tras.

V pripade vazneho predavkovania alebo injekcie na nespradvnom mieste sa moézu vyskytnut tras,
zachvaty alebo bezvedomie.

Riziko zavaznych vedlajsich ucinkov rychlo klesa, ak sa pri objaveni skorych priznakov
predavkovania zastavi podavanie Marcainu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.
4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Tabulka €.1 MozZné vedl’ajSie uéinky

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat znizenie krvného tlaku, pocit na vracanie/nevol'nost’

viac ako 1 z 10 0sdb)

Casté (mozu postihovat’ menej abnormalne pocity (mravcenie), zavraty, zniZzend srdcova

ako 1 z 10 0sbb) frekvencia, zvySeny krvny tlak, vracanie, problémy s mocenim

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ priznaky toxicity (kice, znecitlivenie na perach a okolo Ust,

menej ako 1 zo 100 0s6b) znecitlivenie jazyka, poruchy sluchu, poruchy zraku, strata
vedomia, chvenie, tocenie hlavy, zvonenie v usiach, poruchy
reci)

Zriedkavé (mbzu postihovat’ alergické reakcie (napr. opuch tvare) vratane anafylaktickej

menej ako 1 z 1 000 0s6b) reakcie/Sok, poruchy nervového systému, poranenia nervov,
neumyselna zapalova reakcia miechového kanala, slabost,
ochrnutie koncatin, dvojité videnie, zastava srdca, srdcova
arytmia, tazkosti s dychanim

Informujte svojho lekara ¢o najskor, ak sa necitite dobre pocas lieCby s Marcainom.

DalSie vedPajsie ucinky u deti a dospievajucich
Vedl'ajsie reakcie na liek u deti st podobné vedlajsim reakciam u dospelych.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ Marcaine

Vas lekar alebo nemocnica budu zodpovedni za riadne uchovavanie Marcainu. Personal je
zodpovedny za uchovavanie, vydanie a spravne pouzitie Marcainu.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Roztok neobsahuje ziadne konzervacné prisady, preto sa mé pouzit’ ihned’ po otvoreni injekcnej
liekovky. Nespotrebovany zvySok roztoku sa ma zlikvidovat'.

Re-sterilizdcia Marcainu sa neodporuca.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Marcaine obsahuje

- Liecivo je bupivakainium-chlorid. 1 ml injekéného roztoku obsahuje 5 mg
bupivakainium-chloridu, o zodpoveda 4,44 mg bupivakainu.

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

Marcaine 0,5 % je izotonicky injek¢ény roztok.

Ako vyzera Marcaine a obsah balenia
Marcaine je Ciry a bezfarebny injekény roztok v sklenenej injekcnej liekovke.

Obsah balenia: 5 x 20 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii )
Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko
Tel: +421 233 329 930

Vyrobca

AstraZeneca UK Ltd. Macclesfield, Cheshire, SK102NA, Spojené kral'ovstvo
Recipharm Monts, 18, rue de Montbazon, 37260 Monts, Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.



