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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Marcaine 5 mg/ml injek¢ni roztok
bupivacaini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Marcaine a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Marcaine pouzivat
Jak se Marcaine pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Marcaine uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1. Co je Marcaine a k ¢emu se pouZziva

Marcaine obsahuje 1éCivou latku bupivakain-hydrochlorid. Pati do skupiny 1écivych ptipravki, které
se nazyvaji lokalni anestetika.

Marcaine se pouziva ke znecitlivéni (anestezii) ¢asti téla. Pouziva se k odstranéni vnimani bolesti nebo
k odstranéni bolesti. Mlize se pouzit:

o k znecitlivéni ¢asti téla v pribehu chirurgickych vykoni (operace) u dospélych a dospivajicich
od 12 let.

o k odstranéni bolesti u dospélych a déti od 1 roku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Marcaine pouZivat

Zvlastni pozornost vyzaduji déti do 12 let, nebot’ n€které postupy regionalni anestezie (ztrata vnimani
bolesti) ptipravkem Marcaine v prubéhu chirurgickych zakrokd nebyly u této vékové kategorie
stanoveny.

Bezpecnost a ti¢innost piipravku Marcaine nebyla u déti do 1 roku stanovena.

NepouzZivejte Marcaine jestliZe:

o jste alergicky(4) na bupivakain-hydrochlorid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

jste alergicky(d) na jina lokalni anestetika ze stejné tiidy (napft. lidokain nebo ropivakain).
mate kozni infekci v mist€, kam ma byt anestetikum podéno.

mate stav zvany kardiogenni $ok (situace, kdy srdce neni schopno dodavat do té¢la dost krve).
mate stav zvany hypovolemicky Sok (velmi nizky krevni tlak vedouci ke kolapsu).

mate vyrazné problémy se srazlivosti krve.

mate zanét michy nebo mozku (meningitida, poliomyelitida, spondylitida).

mate apornou bolest hlavy zpisobenou krvacenim do mozku.

mate problémy s michou v dusledku chudokrevnosti (perniciézni anémie).

mate otravu krve (septicky zanét krve).
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o mél(a) jste nedavno uraz patete, tuberkul6zu patete nebo nador patete.

Jestlize se nektera z vySe uvedenych okolnosti vztahuje také na Vas, 1ékat Vam nesmi podat tento
1écivy ptipravek. Pokud si nejste jist(a), porad’te se s 1ékatem jeste dfive, nez Vam ptipravek poda.

Upozornéni a opatieni
Pted podanim piipravku Marcaine se porad’te se svym lékatem.

o Pokud mate nemocné srdce, jatra nebo ledviny, nebot’ mtize byt potiebné, aby lékar upravil
davku ptipravku. Pti opakovanych injekcich nebo dlouhodobém podavani se mohou objevit
problémy s jatry.

Pokud jste star$i pacient(ka) v celkové Spatném zdravotnim stavu

Pokud jste v pokrocilém stadiu t€¢hotenstvi

Pokud mate volnou tekutinu v oblasti biicha (ascites).

Mate nador zaludku.

Mate mensi objem krve (hypovolemie).

Mate tekutinu v plicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Marcaine

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo které
mozna budete uzivat. Je to dtlezité, protoze Marcaine mtze ovlivnit €inek jinych 1€k a jiné 1éky
mohou ovlivnit u€inek pripravku Marcaine

Lékate informujte zejména o nasledujicich lécich:
o 1é¢ive ptipravky k 1€cbé nepravidelné srdecni akce (arytmie), napt. lidokain, mexiletin nebo
amiodaron.

Lékat potfebuje byt informovan o téchto 1écivych piipraveich, aby pouzil spravnou davku piipravku
Marcaine

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Pfi podnai v te€hotenstvi ptipravek nezplsobuje vrozené vady. Vysoka davka ptipravku podana

v prubéhu porodu mutize zptisobit zpomaleni srdecni Cinnosti ditéte.

Do matefského mléka se vyluCuje pouze velmi malé mnozstvi pripravku, které kojence neohrozi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po podani ptipravku Marcaine miizete pocitovat ospalost a téz rychlost Vasich reakci mize byt
zmeénena. Lékar rozhodne, zda se mizete aktivné ucastnit silnicniho provozu nebo pouzivat stroje a
ptistroje.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 62,94 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni
lahvicce. To odpovida 3,15 % doporuceného maximéalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se Marcaine pouZziva

Potiebnou davku urci 1ékar na zakladé pozadovaného rozsahu odstranéni bolesti a podle ¢asti téla, kam
bude pfipravek podan. Zavisi téZ na Vasi télesné hmotnosti, véku a celkovém zdravotnim stavu.
Obvykle postaci podat jednu davku, ale pokud by se chirurgicky vykon protahnul, 1ze podat dalsi
davku nebo podat ptipravek jako pomalou infuzi.

Misto podani ptipravku zavisi na tom, k jakému ucelu je ptipravek podévan. Lékat Vam pripravek

poda na jedno z nasledujich mist:
o pobliz mista, které¢ ma byt znecitlivéno.

2/5



o do mista, které mtize byt vzdaleno od mista znecitlivéni. To plati i pro ptipady, kdy dostanete
epiduralni injekcei (injekci do patefniho kanalu, do oblasti mezi obaly michy a obratle).

Jakmile je ptipravek Marcaine podan n¢kterym z téchto zpisobt, nervova vlakna pfestanou vést
podnéty/bolestivé impulzy smérem k mozku. Po ukonceni chirurgického vykonu dojde postupné
k odeznéni tohoto u¢inku.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Marcaine neZ bylo potieba

Zéavazné nezadouci ucinky pii predavkovani ptipravkem Marcaine nejsou pravdépodobné. Takové
nezadouci Gcinky ale vyzaduji zvlastni 1écbu a 1€kar, ktery Vas 1é¢i timto ptipravkem, je obeznadmen
s feSenim téchto situaci. Prvnimi priznaky pfedavkovani pfipravkem Marcaine jsou obvykle:

o pocit zavrate a toCici se hlavy.
o necitlivost rtd a okoli tst.

o necitlivost jazyka.

o problémy se slySenim.

o problémy s vidénim.

Jakmile se tyto nezddouci ucinky objevi, informujte okamzité lékate. Aby se snizilo riziko zavaznych
nezadoucich uc€inkd, 1ékat Vam piestane podavat ptipravek Marcaine.

svalové kiece a ztratu védomi.
Pouziti u déti a dospivajicich
V zavislosti na typu pozadované analgezie (ztrata vnimani bolesti) se podava pripravek Marcaine

pomalu do epiduralniho prostoru (do oblasti mezi obaly michy a obratle) nebo jinych ¢asti. Davka
zavisi na véku a télesné hmotnosti pacienta a uréi ji anesteziolog.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné alergické reakce (jsou vzacné, postihuji méné nez 1 pacienta z 1 000)
Pokud se dostavi zavazna alergicka reakce, feknéte to hned l€kati. Piiznaky takové reakce zahrnuji
nahly vznik:

o otoku obliceje, rth, jazyka a krku. V disledku toho je nesnadné polknout.
o zavazny nebo nahly otok rukou nebo nohou.

o obtizné dychani.

o zavazné svédeéni kize s puchyfi.

Dalsi moZné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)

o nizky krevni tlak. MuZete pocitovat zavrat’ nebo toceni hlavy.
o pocit na zvraceni.

Casté (postihuji méné neZ 1 pacienta z 10)

. zvracenti.

o zavrat’.

o pocit mravenceni nebo pichani v kiizi.

o vysoky krevni tlak.

o pomalé ¢innost srdce.

o problémy s mocenim (nemoznost se zcela vymocit).

Méné Casté (postihuji méné nez 1 pacienta ze 100)
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epileptické zachvaty (kiece).

necitlivost jazyka nebo brnéni v okoli Gst.

usni Selest nebo zvySena citlivost na zvukové podnéty.
potize s mluvenim.

porucha vidéni.

ztrata védomi.

ties.

Vzacné (postihuji méné neZ 1 pacienta z 1000)

o dvojité vidéni.

. poranéni perifernich nervii nebo nezanétlivé onemocnéni nervi, které miize vést ke zménam
citlivosti, bolesti, hybnosti nebo svalové slabosti.

o zanét oball, které obklopuji michu. Pfiznaky zdnétu zahrnuji bodéani nebo palc¢ivou bolest
obvykle v dolni ¢asti zad nebo nohach a brnéni, necitlivost nebo slabost v nohach.

o ¢aste¢na neschopnost pohybu nebo uplné ochrnuti poloviny téla.

o nepravidelny srdecni rytmus nebo zéstava srdce.

o zpomalené dychani nebo zastava dechu.

DalSi nezadouci ucinky, které byly pozorovany u jinych lokalnich anestetik a které se mohou
objevit i u pripravku Marcaine

o problémy s jaternimi enzymy. K této komplikaci mtze dojit, pokud byste dostaval(a) pfipravek
po delsi dobu.

o poskozeni nervii. Vzacné mohou byt tyto problémy trvalé.

o slepota, ktera neni trvald, nebo problémy s okohybnymi svaly, které mohou trvat zna¢né dlouho.

K témto problémim mutze dojit pfi podani anestetika do blizkosti oka.

Dalsi nezadouci u€inky u déti a dospivajicich
Nezadouci ucinky u déti jsou podobné jako u dospélych.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Marcaine uchovavat
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a na krabicce
za ,,Pouzitelné do:*“ Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Marcaine obsahuje

- Lécivou latkou je bupivacaini hydrochloridum. Jeden ml ptipravku obsahuje bupivacaini
hydrochloridum 5 mg. Injekéni lahvic¢ka obsahuje 20 ml pipravku.
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- Dalsimi sloZkami jsou: chlorid sodny, roztok hydroxidu sodného a/nebo kyselina
chlorovodikova a voda pro injekci.

Jak Marcaine vypada a co obsahuje toto baleni

Marcaine je Ciry bezbarvy injekéni roztok ve sklenénych injekénich lahvic¢kach pro jednorédzové
pouziti. Lahvi¢ky jsou opatfeny pryZovym uzavérem, hlinikovym odrtrhovacim vickem a plastovym
krytem a jsou umistény v papirové krabicce.

Velikost baleni: 5x20 ml.

DrZitel rozhodnuti o registraci

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko
Vyrobci

Recipharm Monts

372 60 Monts

Francie

Cenexi Herouville-Saint-Clair

2 Rue Louis Pasteur

14200 Herouville-Saint-Clair

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 5. 2024

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1éCiv na adrese www.sukl.cz
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