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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Marcaine spinal 5 mg/ml injekéni roztok
Marcaine spinal heavy 5 mg/ml injekéni roztok

bupivakain-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, nebo lékarnikovi
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 spinal a Marcaine spinal heavy a k ¢emu se pouzivaji

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy podan
Jak se Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy pouZzivaji

Mozné nezadouci ucinky

Jak Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy a k ¢emu se pouzivaji

Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy jsou lokalni anestetika (mistn€ znecitlivujici latky) urcené
pro jednorazové pouziti.

Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy se pouzivaji ke znecitlivéni (anestezii) urcitych casti téla

N4

vyjmenovany nize:

o znecitlivéni ¢asti téla, kde bude probihat chirurgicky vykon.
o odstranéni bolesti v prubéhu porodu, odstranéni bolesti po chirurgickém vykonu nebo akutnim
poranéni.

Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy jsou urCeny k znecitlivéni urCitych ¢asti téla v pribéhu
chirurgického vykonu u dospélych a déti vSech vékovych kategorii.

Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy se podavaji do dolni ¢asti patete, pokud je tfeba vyvolat
znecitlivéni nohou nebo dolni ¢asti t¢la.

Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy piisobi tak, Ze nervova vldkna ve znecitlivélé oblasti docasné
nepienasi pocity bolesti, tepla nebo chladu. Stale je vSak mozné vnimat tlak a dotek. Ve znecitlivélé
casti téla bude probihat chirurgicky vykon. V mnoha ptipadech nevedou ve znecitlivélé oblasti
vzruchy ani nervova vlakna ke svallim, a tim jsou do¢asné svaly oslabeny nebo vyfazeny z ¢innosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Marcaine spinal, Marcaine spinal heavy
podan
Nepouzivejte Marcaine spinal, Marcaine spinal heavy:

o jestlize jste alergicky(a) na bupivakain-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku téchto
ptipravkl (uvedenou v bod¢ 6). Informujte 1ékate, pokud jste alergicky(a) na jina ptibuzna
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lokalni anestetika, nebot’ tim se zvySuje riziko alergie na Marcaine spinal ¢i Marcaine spinal

heavy.
o jestlize mate poruchu srdzlivosti krve nebo uzivate 1éky k prevenci srazeni krve.
o jestlize mate jiné problémy, kvitli kterym lékar uzaviel, Ze nesmite dostat Marcaine spinal nebo

Marcaine spinal heavy.

Jestlize se nektera z vySe uvedenych okolnosti vztahuje také na Vas, 1€kai Vam nesmi podat tyto
1é¢ivé ptipravky. Pokud si nejste jist(a), porad’te se s Iékafem jesté diive, nez Vam piipravek poda.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy se porad’te se svym lékatem.

Pokud mate nemocné srdce, jatra nebo ledviny, nebot’ miize byt potiebné, aby 1ékar upravil davku
pripravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo které
mozna budete uzivat, napt. n€ktera jina lokalni anestetika nebo piipravky k upravé nepravidelného
srde¢niho rytmu, které mohou mit vliv na spravnou davku ptipravku Marcaine spinal a Marcaine
spinal heavy.

Lékai ma mit uplny ptehled o jinych lécich, aby mohl spravné vypocitat potifebnou davku pripravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez Vam poda tento piipravek.

Nebylo prokazano, ze by Marcaine spinal nebo Marcaine spinal heavy mély Skodlivy vliv na prabéh
tehotenstvi.

Kojeni
Informujte 1€kaie o tom, Ze kojite pied tim, neZ Vam poda tento ptipravek.

Nebylo prokazano, ze by Marcaine spinal nebo Marcaine spinal heavy mély skodlivy vliv na kojence
v prubéhu kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po podani pripravku Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy mtze dojit ke zpomaleni Vasich reakci
a snizeni svalové koordinace. Po podani pfipravku Marcaine spinal nebo Marcaine spinal heavy
nesmite fidit motorova vozidla nebo pouzivat stroje a nastroje az do nasledujiciho dne. O vykonavani
téchto Cinnosti se porad’te se svym lékatem.

Pripravek Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 4 ml, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy pouzZivaji

Tento pripravek Vam poda 1ékar. Potfebnou davku piipravku vypocte 1ékar na podkladé klinickych
potieb a na podkladé Vaseho fyzického stavu.

Pouziti u déti a dospivajicich
Anesteziolog zkuseny v anestetickych technikéch u déti poda pomalu roztok anestetika do spinalniho

kanalu (Cast patete, kde se nachazi také micha). Velikost davky zavisi na veéku a té€lesné hmotnosti
pacienta a ur¢i ji vZdy anesteziolog.
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JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Marcaine spinal nebo Marcaine spinal heavy, neZ bylo
poti‘eba

Zavazné nezadouci UCinky pii predavkovani piipravkem Marcaine spinal a Marcaine spinal haevy jsou
velmi vzacné a vyzaduji specialni 1éCebny pristup. Lékar, ktery Vas 1€¢i timto piipravkem, je
obeznamen s feSenim takovych situaci.

Vzacnymi nezadoucimi ucinky tohoto typu anestezie jsou vysoka nebo totalni blokada. StarSim
pacientim nebo zendm v pozdégjsich stadiich t€¢hotenstvi se proto podava nizsi davka, aby se zabranilo
tomuto nezadoucimu ucinku. Ptili§ vysoka blokada se projevuje duSnosti, snizenim krevniho tlaku a

zpomalenou ¢innosti srdce.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Velmi Casté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)
- snizeny krevni tlak

- zpomalena ¢innost srdce

- pocit na zvraceni

Casté (postihuji méné neZ 1 pacienta z 10)
- bolest hlavy

- zvraceni

- potize s mocenim/nesnadné moceni
- samovolny tinik moc¢i

Mén¢ Casté (postihuji méné nez 1 pacienta ze 100)
- pocit pichani a bodani v kizi

- castecné ochrnuti

neobvyklé pocity vnimani

- svalova slabost

bolesti zad

Vzéacné (postihuji ménée nez 1 pacienta z 1000)

- srdecni zastava

- alergickeé reakce

- anafylakticky Sok

- docasna anestezie (znecitlivéni) rukou, nohou a dychacich svala
- oboustranné ochrnuti

- poruchy nervového systému

- arachnoiditida (zanét pavucnice)

- potize s dychanim

Informujte 1¢kate okamzité, jakmile se v prabchu 1écby piipravky Marcaine spinal a Marcaine spinal
heavy necitite dobte.

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

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Stdmni tistav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10; webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.
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Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na Stitku ampulky
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

Va3 lékat nebo nemocnice obvykle uchovava Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy. Personal je

zodpovédny za spravné uchovavani, zachazeni a pouzivani 1é€ivého piipravku.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy obsahuje

- Lécivou latkou je bupivakain-hydrochlorid. Jeden ml injek¢éniho roztoku obsahuje 5,0 mg
bupivakain-hydrochloridu, coz odpovida 5,28 mg monohydratu bupivakain-hydrochloridu.

- Dal$imi slozkami (pomocnymi latkami) jsou: chlorid sodny (pouze Marcain spinal), roztok
hydroxidu sodného 1 mol/l a roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l (k upravé pH), voda pro
injekci. Marcaine spinal heavy obsahuje navic glukozu.

Jak Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy vypada a co obsahuje toto baleni

Marcaine spinal a Marcaine spinal heavy jsou ¢iré bezbarvé injekéni roztoky ve sklenénych

ampulkach pro jednorazové pouziti. Ampulky jsou uloZeny ve tvarované vlozce z plastické hmoty

v krabicce.

Velikost baleni: 5x4 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko
Tel: +420 228880774

Vyrobce

Cenexi, Fontenay sous Bois, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 10. 2022
Dalsi zdroje informaci

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

4/5


http://www.sukl.cz/

