FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bupivacaine Alternova

2,5 mg/ml, 5 mg/ml injektionsvatska, 10sning
bupivakainhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bupivacaine Alternova ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Bupivacaine Alternova
3. Hur du anvander Bupivacaine Alternova

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bupivacaine Alternova ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Bupivacaine Alternova ar och vad det
anvands for
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Bupivacaine Alternova ar ett lokalanestetikum. Det tillhor en grupp
lakemedel som kallas lokalbedovningsmedel av amidtypen. Det
fungerar genom att blockera overforingen av smartsignaler via
nerver i eller i narheten av ryggmargen. Det anvands for att
bedova eller gora kroppsdelar smartfria.

Bupivacaine Alternova kan anvands for att:

® beddva kroppsdelar under operation hos vuxna och barn éver
12 ar.
® |indra akut smarta hos vuxna, spadbarn och barn 6ver 1 ar.

Det anvands till exempel vid kirurgiska operationer och som
smartlindring efter operation.

Bupivakain som finns i Bupivacaine Alternova kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Bupivacaine Alternova

Du ska inte ges Bupivacaine Alternova:

® om du ar allergisk mot bupivakainhydroklorid eller
lokalbeddvningsmedel av amidtypen eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® till att beddva en kroppsdel via injektion av Bupivacaine
Alternova i en ven.

® till epiduralanestesi, om du har:
® mycket lagt blodtryck eller Iag blodvolym
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® en sjukdom i det centrala nervsystemet, t.ex.
hjarhinneinflammation, polio, tumorer, okat tryck eller
blodningar i hjarnan

® ensjukdom i ryggraden (t.ex. inflammation i ryggkotorna

(spondylit), tuberkulos, tumorer, nyligt trauma), spinal

stenos (smartor i rygg och/eller ben pa grund av

fortrangningar i ryggradskanalen)

blodforgiftning

problem med ryggmargen pa grund av anemi (blodbrist)

infektion nara injektionsstallet

hjartproblem

problem med blodkoagulationen, eller om du har fatt

blodfortunnande lakemedel (med undantag for lakemedel

som innehaller heparin).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges
Bupivacaine Alternova om du har nagon av nedanstaende
sjukdomar eller tillstand:

® om du ar aldre och

"~ har en leversjukdom

- har en njursjukdom

" har nedsatt allmantillstand
® mycket lagt eller mycket hogt blodtryck
® hjartsjukdom

Barn
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Bupivacaine Alternova rekommenderas inte for barn under 1 ar och
rekommenderas endast for begransade indikationer hos barn under
12 ar.

Andra lakemedel och Bupivacaine Alternova

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Samtidig anvandning av vissa lakemedel kan vara skadligt.
Tank pa att 1dkaren pa sjukhuset inte nddvandigtvis vet, att du
nyligen har borjat pa behandling for andra sjukdomar. Det ar
sarskilt viktigt att du berattar for lakaren om du tar:

® andra lokalbeddvande lakemedel
® |3kemedel mot oregelbunden hjartrytm (t.ex. dronedaron eller
amiodaron)

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Beroende pa dos och administreringssatt kan Bupivacaine
Alternova paverka din formaga att kora bil och anvéanda maskiner.
Fraga din lakare eller sjukskoterska nar det ar sakert att ateruppta
dessa aktiviteter.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
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uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Bupivacaine Alternova innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 3,15 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per ml. Detta motsvarar 0,16 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Bupivacaine Alternova

Bupivacaine Alternova ges till dig av lakaren genom injektion. Det
kan injiceras subkutant (under huden), intramuskulart (i en
muskel), intraatrikulart (i en led) eller som en epidural injektion (i

ryggen).

Rekommenderad dos:

Lakaren kommer att avgora vilken dos som ar ratt for dig. Dosen
beror pa din storlek, ditt halsotillstand, vilken del av kroppen som
lakemedlet injiceras i och vad lakemedlet anvands for.

For aldre, sma barn och personer med nedsatt allmantillstand ges
lagre doser.

Du kan ges detta lakemedel fore en mindre eller en storre
operation eller under forlossning. For en mindre operation kommer
du vanligtvis fa injektionen nara den kroppsdel som ska opereras.
Lakemedlet forhindrar smarta och ger beddvning som gradvis avtar
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efter avslutad operation. For storre operationer eller vid forlossning
kan du fa en injektion i ryggen, vilket tar nagra minuter. Detta
forhindrar smarta och bedovar nedre delen av kroppen.

Anvandning for barn och ungdomar

Lakaren bestammer lamplig dos beroende pa patientens alder och
kroppsvikt, och beroende pa vilken typ av smartlindring som
kravas.

Om du har tagit for stor mangd av Bupivacaine
Alternova

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Allvarliga biverkningar pa grund av en 6verdos av Bupivacaine
Alternova ar osannolika. De kraver speciell behandling och din
behandlande ldkare ar utbildad for att hantera sadana situationer.
De forsta tecknen pa en dverdos av Bupivacaine Alternova ar
oftast:

* yrsel eller berusningskansla
 domningar i lapparna och runt munnen
e domningar i tungan

 horselproblem

* synproblem

For att minska risken for allvarliga biverkningar kommer lakaren att
sluta ge dig Bupivacaine Alternova, nar det finns sadana tecken.
Darfor bor du omedelbart tala om for lakaren om du upplever
sadana tecken eller om du tror att du har fatt for mycket
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Bupivacaine Alternova.

Allvarligare biverkningar pa grund av att du fatt for mycket
Bupivacaine Alternova inkluderar muskelryckningar, kramper
(anfall) och medvetsloshet.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Kontakta omdelbart lakare om foljande allvarliga biverkningar
intraffar:

Plotsliga pipande ljud, andningssvarigheter, svullnad av dgonlock,
ansikte eller lappar, hudutslag eller klada (sarskilt som drabbar
hela kroppen) (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).
Kontakta omedelbart Idkare om du far ndgra av féljande
biverkningar:

® Krampanfall (mindre vanlig biverkning, kan forekomma hos
upp till 1 av 100 anvandare).

® Hijartinfarkt (sallsynt biverkning, kan forekomma hos upp till 1
av 1 000 personer).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:
Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare):

® |llamaende.
® | 3gt blodtryck.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare):
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Langsam puls.

Stickningar och domningar.
Yrsel.

Krakningar.

Oférmaga att kissa.

Hogt blodtryck.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100
anvandare):

Krampanfall

Stickningar och domningar runt munnen, domningar i tungan.
Okad kanslighet for ljud, ringningar i 6ronen.

Synstorningar.

Medvetsloshet.

Darrningar.

Berusningskansla.

Talsvarigheter.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare):

Nervstorningar eller nervskada.

Nedsatt rorelseformaga, forlamning.

Dubbelseende.

Ytlig andning.

En sjukdom som kallas araknoidit (inflammation i hinnan som
skyddar ryggmargen). Med symtom som stickande eller
brannande smarta i nedre delen av ryggen eller benen samt
stickningar, domningar eller svaghet i benen.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Bupivacaine Alternova ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa pa injektionsflaskan och
kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Efter forsta oppnandet: Skall anvandas omedelbart.

Endast klara I6sningar praktiskt taget fri fran partiklar ska
anvandas. Anvand inte om behallaren ar skadad. Oanvand l6sning
ska kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar bupivakainhydroklorid.

Bupivacaine Alternova 2,5 mg/ml.:

1 ml innehaller 2,5 mg bupivakainhydroklorid.
1 injektionsflaska med 10 ml innehaller 25 mg
bupivakainhydroklorid.

1 injektionsflaska med 20 ml innehaller 50 mg
bupivakainhydroklorid.

Bupivacaine Alternova 5 mg/mi:

1 ml innehaller 5 mg bupivakainhydroklorid.

1 injektionsflaska med 10 ml innehaller 50 mg
bupivakainhydroklorid.

1 injektionsflaska med 20 ml innehaller 100 mg
bupivakainhydroklorid.

® (Qvriga innehallsamnen ar natriumklorid, natriumhydroxid,
saltsyra, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bupivacaine Alternova ar en klar, farglos, vattenlik steril 16sning for
injektion som finns i 10 ml och 20 ml injektionsflaskor.

Forpackningsstorlekar
5 och 10 x 10 ml injektionsvatska, losning.
1, 5 och 10 x 20 ml injektionsvatska, [6sning.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Baxter Holding B.V., Kobaltweg 49, 3542 CE Utrecht,
Nederlanderna

Tillverkare

Bieffe Medital S.p.A
Via Nuova Provinciale
23034 Grossotto (SO)
ltalien

Lokal foretradare i Sverige
Baxter Medical AB, Box 63, 164 94 Kista

Denna bipacksedel andrades senast 2021-09-29

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

1. Administrering
Injektionsvatska, [6sning.

Detta lakemedlet ar endast avsett for epidural, intraartikular,
subkutan eller intramuskular anvandning.

Spadning med alkaliska losningar kan medfora uftallning av
bupivakain och det ska inte spadas med eller ges samtidig med
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injektioner av natriumbikarbonat. Detta lakemedel far inte blandas
med andra lakemedel.

Doseringsanvisningar finns i produktresumén avsnitt 4.2.

2. Anvisningar for hantering
Endast for engangsbruk.

Endast klara I6sningar praktiskt taget fri fran partiklar ska
anvandas. Oanvand l0sning ska kasseras.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa pa kartongen efter
Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

3. Férvaring
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Efter forsta oppnandet: Skall anvandas omedelbart.
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