FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Chirocaine

2,5 mg/ml och 5,0 mg/ml injektionsvatska, I6sning/koncentrat till
infusionsvatska, losning
levobupivakain

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

Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
sjukskoterska.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Chirocaine ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Chirocaine
3. Hur du anvander Chirocaine

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Chirocaine ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Chirocaine ar och vad det anvands for

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 02:03



Chirocaine hor till en grupp lakemedel som kallas lokalanestetika.
Den har typen av lakemedel anvands for att beddva eller
smartlindra en del av kroppen.

Vuxna:

Chirocaine anvands som lokalanestetika for att beddva delar av
kroppen fore stora operationer (till exempel som
epiduralbeddvning fore kejsarsnitt) och mindre operationer (sasom
ogon- och munoperationer)

Det anvands ocksa for smartlindring:

® efter stora operationer
® vid forlossningar

Barn:

Chirocaine kan aven ges till barn for att beddva delar av kroppen
fore operationer och som smartlindring efter mindre operationer,
till exempel vid ljumskbrack.

Chirocaine har inte testats pa barn under 6 manader.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Chirocaine

Anvand inte Chirocaine

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot levobupivakain, mot
liknande lokalanestetika eller mot nagot av 6vriga
innehallséamnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
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om du har mycket Iagt blodtryck

som en typ av smartlindring som ges via injektion i omradet
runt livmoderhalsen (cervix) under forlossningens
oppningsskede (paracervikal blockad)

for att bed6va ett omrade genom att injicera Chirocaine i en
ven

Varningar och forsiktighet

Fore behandling med Chirocaine, tala om for din lakare eller
sjukskoterska om du lider av nagon av sjukdomarna eller nagot av
tillstanden nedan. Du kan behdva 6vervakas narmare eller behoéva
ges en mindre dos.

om du har en hjartsjukdom

om du har sjukdomar i nervsystemet
om du ar svag eller sjuk

om du ar aldre

om du har en leversjukdom.

Andra lakemedel och Chirocaine

Tala om for [akare eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Var sarskilt noga med att
beratta om du tar lakemedel mot:

oregelbunden hjartrytm (t.ex. mexiletin)

svampinfektioner (t.ex. ketokonazol) eftersom det kan paverka
hur lange Chirocaine finns kvar i kroppen

astma (t.ex. teofyllin) eftersom det kan paverka hur lange
Chirocaine finns kvar i kroppen
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Graviditet, amning och fertilitet

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

Chirocaine far inte ges som smartlindring via injektion i omradet
runt livmoderhalsen (cervix) under forlossning (paracervikal
blockad).

Effekten av Chirocaine pa barnet under tidig graviditet &r inte
kand. Darfor ska Chirocaine inte anvandas under de tre forsta
manaderna av graviditeten, om inte lakaren finner det nédvandigt.

Det ar inte kant om levobupivakain overfors till brostmjolk, men
erfarenhet av ett liknande ldkemedel visar att endast sma mangder
levobupivakain forvantas overforas till brostmjolk. Det gar darfor
att amma efter anvandning av Chirocaine som lokalanestetika.

Korformaga och anvandning av maskiner

Chirocaine kan ha patagliga effekter pa formagan att framfora
fordon och anvéanda maskiner. Du far inte framfora fordon eller
anvanda maskiner forran alla effekter av Chirocaine och de
omedelbara effekterna av operationen har upphort. Radfraga den
lakare eller sjukskoterska som behandlar dig innan du lamnar
sjukhuset.

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

Chirocaine innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 3,5 mg/ml natrium i infusionspase eller
ampull vilket bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig
kost.

3. Hur du anvander Chirocaine

Lékaren ger Chirocaine som injektion genom en nal eller genom en
liten slang i ryggen (epiduralt). Chirocaine kan ocksa injiceras i
andra delar av kroppen som behandlats, till exempel 6ga, arm eller
ben.

Lakare och sjukskoterska 6vervakar dig noga nar du far Chirocaine.
Dosering

Vilken mangd och hur ofta Chirocaine ges beror pa varfor
Chirocaine anvands samt pa din halsa, alder och vikt. Den minsta
dos som kan beddva det avsedda omradet kommer att anvandas.
Dosen utarbetas noggrant av lakaren.

Nar Chirocaine anvands for smartlindring under forlossning eller vid
kejsarsnitt (epiduralt) ska dosen kontrolleras sarskilt noggrant.
Om du anvant for stor mangd av Chirocaine

Om du ges for stor mangd Chirocaine kan du fa domning i tungan,
yrsel, dimsyn, muskelryckningar, allvarliga andningssvarigheter
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(inklusive andningsuppehall) och krampanfall. Tala omedelbart om
for lakare om du marker av nagot av dessa symtom. | vissa fall kan
for stor mangd av Chirocaine orsaka lagt blodtryck, snabba eller
langsamma hjartslag och foréandringar i hjartrytmen. Lakaren kan
behova ge dig andra l[akemedel for att avhjalpa dessa symtom.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem. Vissa biverkningar med
Chirocaine kan vara allvarliga.

Om du maérker nagra av féljande biverkningar, kontakta
omedelbart lakare eller en sjukskoterska.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer

® trotthetskanslor eller svaghet, andfaddhet, blekhet (alla dessa
ar tecken pa anemi)

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

® komplikationer (obehag) for ett ofott barn

Ingen kand frekvens: frekvens kan ej berdknas utifran tillgangliga
data
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® allvarliga allergiska reaktioner (6verkanslighet) som ger
upphov till andningssvarigheter, svarigheter att svalja,
hudutslag, mycket lagt blodtryck och svullnad av tunga eller
hals

andningsuppehall

hjartblock eller hjartstillestand

medvetsloshet

forlamning

krampanfall

Andra biverkningar som ocksa kan uppsta:
Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer

® |agt blodtryck
® jllamaende

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

yrsel

huvudvark

krakningar

ryggsmarta

hog kroppstemperatur (feber)
smarta efter operation

Ingen kand frekvens: frekvens kan ej beraknas utifran tillgangliga
data

® allergiska reaktioner (0verkanslighet) som kannetecknas av
rod, kliande hud, nysningar, rikliga svettningar, snabb
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hjartrytm, svimningsanfall eller svullnad av ansikte, lappar och
mun.

somnighet

dimsyn

lokaliserade stickningar

domningar av tunga

muskelsvaghet eller muskelryckningar

forlorad kontroll 6ver urinblasa och tarm

stickningar, domningar eller andra onormala
kanselfornimmelser

forlangd erektion av penis som kan vara smartsam
nervsjukdom som kan innefatta hangande 6gonlock, sma
ogonpupiller, insjunken 6gonhala, svettningar och/eller ensidig
rodnad av ansiktet.

Snabba, langsamma eller oregelbundna hjartslag och foréandringar i
hjartrytmen som kan ses pa ett EKG har ocksa rapporterats som
biverkningar.

| séllsynta fall kan vissa biverkningar vara langvariga eller bli
permanenta.

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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Chirocaine ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Detta lakemedel forvaras av lakaren.,
Losningen ska anvandas omedelbart efter att forpackningen
Oppnats.

® | 6sningen far inte anvandas om det forekommer synliga
partiklar i den.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar levobupivakain (som hydroklorid).

Chirocaine 2,5 mg/ml injektionsvatska, 10sning/ koncentrat till
infusionsvatska, 16sning: En ml innehaller 2,5 mg levobupivakain
(som hydroklorid). Varje ampull innehaller 25 mg i 10 ml.

Chirocaine 5,0 mg/ml injektionsvatska, l0sning/ koncentrat till
infusionsvatska, 16sning: En ml innehaller 5,0 mg levobupivakain
(som hydroklorid). Varje ampull innehaller 50 mg i 10 ml
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Ovriga innehallsdmnen ar vatten fér injektionsvatskor,
natriumklorid, natriumhydroxid och en liten mangd saltsyra.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Chirocaine injektionsvatska, lI6sning/koncentrat till infusionsvatska,
l0osning finns i styrkorna 2,5 mg och 5,0 mg levobupivakain per ml.

Det ar en klar farglos |0sning i polypropylenampuller.

Varje ampull innehaller 25 mg eller 50 mg levobupivakain i en 10
ml ampull.

Chirocaine finns i forpackningar med 5, 10 eller 20 ampuller.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
AbbVie AB

Box 1523

171 29 Solna

Tillverkare
AbbVie S.r.l., S.R. 148 Pontina km 52 s.n.c., 04011 Campoverde di
Aprilia (LT), Italien.

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:
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Chirocaine: Sverige, Lettland, Nederlanderna, Frankrike,
Storbritannien, Irland, Finland, Grekland, Slovenien, Belgien,
Bulgarien, Tjeckien, Luxemburg, Italien, Kroatrien, Slovakien
Chirocane: Spanien

Denna bipacksedel andrades senast 2019-07-17

Ovriga informationskéllor

Detaljerad information om detta lakemedel finns pa
Lakemedelsverkets webbplats:
www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Chirocaine 2,5 mg/ml eller 5,0 mg/ml injektionsvatska,
|6sning/koncentrat till infusionsvatska, 16sning.

Anvisningar for anvandning och hantering

Chirocaine 2,5 mg/ml eller 5,0 mg/ml injektionsvatska,
|osning/koncentrat till infusionsvatska, losning ar endast avsedd for
engangsbruk. Kassera oanvand ldsning.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska produkten anvandas direkt.
Om den inte anvands omedelbart ligger ansvaret for
hallbarhetstider och forvaring, fore och under anvandning, pa
anvandaren.

Det finns begransad erfarenhet gallande sakerhet vid behandling
med levobupivakain som overstiger 24 timmar.
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Hallbarhet efter att forpackningen 6ppnats: Losningen ska
anvandas omedelbart.

Hallbarhet efter spadning med natriumklorid 0,9 %:

Kemiska och fysikaliska stabilitetsdata visar att levobupivakain
efter spadning med natriumkloridlosning 0,9% kan forvaras i 7
dagar vid 20-22°C.

Som for alla parenterala lakemedel ska losningen/spadningen
inspekteras fore anvandning. Endast klara Iésningar utan synliga
partiklar far anvandas.

En steril blisterforpackning ska valjas om steril ampullyta erfordras.
Ampullens utsida ar inte steril om blistret ar punkterat.

Spadningar av levobupivakain standardlosning (Chirocaine) ska
goras med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) 16sning for injektion
(aseptisk teknik).

Klonidin 8,4 mikrogram/ml , morfin 0,05 mg/ml och fentanyl 4
mikrogram/ml har visats vara kompatibla med levobupivakain i
natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) I6sning for injektion.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i blandningar med
klonidin, morfin eller fentanyl efter forvaring i 40 timmar vid
20-22°C.

Chirocaine far inte blandas med andra lakemedel, forutom dem
som namns ovan. Spadning med alkaliska losningar som

natriumbikarbonat kan orsaka fallningar.

Administreringssatt
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Levobupivakain ska endast ges av eller under ledning av lakare
med erforderlig utbildning och erfarenhet.

Se produktresumén for information om dosering.

Forsiktig aspiration fore injektion rekommenderas for att forhindra
intravaskular injektion.

Aspirationen ska upprepas fore och under administrering av en
bolusdos, vilken ska injiceras langsamt och med stegvist 6kande
doser, med en hastighet av 7,5-30 mg/min, medan patientens
allmantillstand noga observeras och verbal kontakt uppratthalls.

Om toxiska symtom intraffar ska infusionen omedelbart avbrytas.

Bild 1.
Las etiketten noga.
Skaka ner innehallet fran ampullens hals.

Bild 2.

Hall ampullen i handen i midjehdjd.

Fatta tag om ampullhuvudet (markerad med pil) med tummen och
pekfingret
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(tummen pekar utat fran dig).
Vrid snabbt och kraftigt i riktning mot dig sjalv (motsols)

Bild 3.
For med ett fast grepp sprutans luerfattning in i ampullen

Bild 5.
Tryck forsiktigt ampullen mot dig med pekfingret och dra langsamt
ner innehallet i sprutan, till en bérjan mycket forsiktigt.
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