Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MARCAINE-ADRENALINE 0,5%, (5 mg + 0,005 mg)/ml, roztwér do wstrzykiwan
Bupivacaini hydrochloridum + Epinephrinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Marcaine-Adrenaline 0,5% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Marcaine-Adrenaline 0,5%
Jak stosowa¢ lek Marcaine-Adrenaline 0,5%

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Marcaine-Adrenaline 0,5%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Marcaine-Adrenaline 0,5% i w jakim celu si¢ go stosuje

Bupiwakaina jest lekiem miejscowo znieczulajgcym o budowie amidowej, charakteryzujacym si¢
dtugim czasem dziatania. Dziatanie leku Marcaine-Adrenaline 0,5% polega na czasowym
zablokowaniu przekazywania czucia bolu, ciepta lub zimna przez nerwy. Jednak w znieczulonej
okolicy mozna odczuwac dotyk i ucisk. W wigkszosci przypadkoéw zostaja takze zablokowane nerwy
odpowiedzialne za dziatanie mi¢$ni w znieczulonej okolicy, co jest odczuwane jako zmniejszenie sity
migsniowej lub catkowita utrata ruchomosci w tej okolicy.

Adrenalina znajdujaca si¢ w leku Marcaine-Adrenaline 0,5% powoduje obkurczenie naczyn
krwionosnych i zmniejszenie przeptywu krwi w znieczulonej okolicy. Dlatego lek pozostaje dluzej
W miejscu podania, co powoduje, ze uczucie odrgtwienia moze by¢ dluzsze. W tym samym
mechanizmie adrenalina zmniejsza krwawienie podczas operacji w miejscu, gdzie byt podany lek.

Lek Marcaine-Adrenaline 0,5% jest stosowany w:

e znieczuleniu nasickowym, ktore polega na wstrzyknieciu leku w okolicg, gdzie bedzie
przeprowadzony zabieg chirurgiczny,

e znieczuleniu nerwow obwodowych, tj. podanie leku w okolicy nerwu odpowiedzialnego za
czucie w okolicy, gdzie ma by¢ przeprowadzony zabieg chirurgiczny, np. podanie leku w
okolicy dotu pachowego przed zabiegiem na przedramieniu lub na dtoni,

e znieczuleniu zewnatrzoponowym, tj. naktucie w plecy w okolicy kregostupa, jesli istnieje
konieczno$¢ znieczulenia dolnej czesci ciata.

Lek Marcaine-Adrenaline 0,5% jest stosowany u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat
w celu wywotania znieczulenia czg$ci ciata. Powoduje on zlikwidowanie lub ztagodzenie bolu. Moze
by¢ stosowany do:

e znieczulenia czgsci ciala podczas zabiegéw chirurgicznych,

e zlagodzenia bolu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Marcaine-Adrenaline 0,5%

Kiedy nie stosowa¢ leku Marcaine-Adrenaline 0,5%

- jesli pacjent ma uczulenie na bupiwakaing, inne leki miejscowo znieczulajace z grupy amidow
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na metylo- i (lub) propyloparahydroksybenzoesan
(metylo-/propyloparaben) lub kwas paraaminobenzoesowy (PABA).

- jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos$¢ na pirosiarczan sodu.

- w odcinkowym znieczuleniu dozylnym (blokada Bier’a).

- w specjalnych technikach znieczulenia (np. blokada pracia, blokada Obersta) wykonywanych
W obszarach ciata unaczynionych przez tgtnice koncowe.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Marcaine-Adrenaline 0,5% nalezy omowic to z lekarzem lub
pielegniarka:
— jesli u pacjenta wystapila reakcja nadwrazliwosci (alergia) podczas Iub po znieczuleniu,
— jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (alergi¢) na leki znieczulajace miejscowo,
— jesli pacjentka karmi piersia,
— jeSli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby lub nerek,
— jesli pacjent ma chorobe serca (np. czgsciowy lub catkowity blok przewodzenia w migéniu
serca),
— jesli pacjent ma zaburzenia uktadu krazenia,
— jesli pacjent stosuje leki przeciwarytmiczne, tj. amiodaron,
— jesli pacjent ma cigzkie lub nieleczone nadcisnienie tetnicze,
— jesli pacjent ma nadczynnos¢ tarczycy,
— jesli pacjent ma chorobg naczyn mozgowych (np. przebyty udar, utrata przytomnosci
Z niewyjasnionych przyczyn),
— jesli pacjent ma cukrzyce.

Moga wystapi¢ zaburzenia czynnosci watroby objawiajace si¢ zwickszong aktywnoscia enzymow
watrobowych, szczegélnie w przypadku dtugotrwatego leczenia tym lekiem. Jesli do tego dojdzie
I wystapia objawy uszkodzenia watroby, lekarz moze przerwac leczenie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przebytym niedawno zabiegu chirurgicznym stawu.

Dostawowa ciggta infuzja nie jest zatwierdzonym sposobem podania leku Marcaine-Adrenaline 0,5%.
Rzadko w przypadku niektorych rodzajow znieczulenia moze doj$¢ do uszkodzenia nerwu, niekiedy
jest to zmiana trwata. Niektore rodzaje naklu¢ w okolicy oka moga bardzo rzadko powodowaé
przejsciowa slepote i przedtuzajace si¢ zaburzenia migéni oka.

Dzieci

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci leku Marcaine-Adrenaline 0,5% u dzieci
w wieku ponizej 12 lat. Bardziej odpowiednie moze by¢ zastosowanie innego leku 0 mniejszym
stezeniu.

Lek Marcaine-Adrenaline 0,5% a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow wydawanych
bez recepty.

Jest to szczegdlnie wazne jesli pacjent przyjmuje rownoczesnie inne leki do znieczulenia miejscowego
lub leki przeciwarytmiczne o budowie zblizonej do leku Marcaine-Adrenaline 0,5% (np. lidokaina,
tokainid, amiodaron), ze wzgledu na mozliwo$¢ sumowania dziatania tych lekow. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi jesli pacjent przyjmuje:
« trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, ze wzgledu na mozliwo$é wystapienia cigzkiego,
przedtuzonego nadcisnienia,



e pochodne z grupy ergotaminy stosowane w leczeniu migreny, ze wzgledu na mozliwo$¢
wystgpienia ci¢zkiego, przedtuzonego nadcisnienia i innych powiktan ze strony serca i naczyn
moézgowych,

« nieselektywne leki beta-adrenolityczne stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego takie,
jak propranolol, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia cigzkiego nadcis$nienia tetniczego
i zwolnienia pracy serca (bradykardia),

« leki neuroleptyczne, takie jak fenotiazyny.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Marcaine-Adrenaline 0,5% nie powinien by¢ stosowany we wczesnej cigzy chyba ze korzySci
wynikajace z jego zastosowania przewyzszaja ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Bupiwakaina stosowana w dawkach terapeutycznych przenika do mleka ludzkiego, jednak w ilosciach
tak matych, Ze nie stwarza to ryzyka dla dziecka karmionego piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W zaleznosci od wielkosci dawki leki miejscowo znieczulajace moga wywiera¢ wpltyw na funkcje
psychiczne, jak rowniez moga wptywac na site migsni i koordynacje¢ ruchowa. Zaleca si¢, aby w dniu,
w ktorym bylo wykowywane znieczulenie nie prowadzi¢ pojazdéw ani nie obslugiwaé maszyn.

Lek Marcaine-Adrenaline 0,5% zawiera pirosiarczyn sodu (E 223) i so6d
Lek rzadko moze powodowac¢ ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Lek zawiera 69,8 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 3,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowacé lek Marcaine-Adrenaline 0,5%

Lek Marcaine-Adrenaline 0,5% begdzie podany przez upowazniony personel medyczny, a lekarz ustali
odpowiednig dawke.

Lek Marcaine-Adrenaline 0,5% jest podawany we wstrzyknieciu. Zwykle stosowana dawka leku
Marcaine-Adrenaline 0,5% to od 7,5 do 150 mg bupiwakainy. Dawka zalezy od wieku i masy ciata
pacjenta, stanu ogdlnego, miejsca podania i oczekiwanego dziatania znieczulajacego.

Lek Marcaine-Adrenaline 0,5% moze by¢ podany przed matymi lub duzymi zabiegami
chirurgicznymi . W przypadku matych zabiegoéw chirurgicznych, lek podaje si¢ zwykle blisko
operowanego miejsca. Lek powoduje, ze nie odczuwa si¢ bolu. W znieczulonym obszarze ciata
odczuwa si¢ odretwienie. Uczucie to mija stopniowo po operacji. W przypadku duzych zabiegow
chirurgicznych, znieczulenie moze by¢ wykonane poprzez naklucie w plecy, co moze trwac kilka
minut. Podanie leku powoduje znieczulenie i uczucie odrgtwienia w dolnej potowie ciata, ktore trwa
zazwyczaj 3 do 4 godzin.

Zazwyczaj jedna dawka leku jest wystarczajaca, jednak w przypadku dtugotrwatych zabiegdw moze
wystapi¢ koniecznos¢ podania kolejnej dawki. Lek moze by¢ takze podawany w okresie
pooperacyjnym jak leczenie bolu.

Stosowanie u mlodziezy w wieku powyzej 12 lat

W zaleznosci od wymaganego znieczulenia lek Marcaine-Adrenaline 0,5% jest wstrzykiwany powoli
do przestrzeni nadoponowej (cze$¢ kregostupa) lub innej czesci ciata przez lekarza anestezjologa
posiadajgcego doswiadczenie w znieczulaniu w tej grupie wiekowej. Dawka zalezy od wieku i masy
ciala pacjenta i zostanie ustalona przez lekarza.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Marcaine-Adrenaline 0,5%

Cigzkie dziatania niepozgdane wynikajgce z przedawkowania sg niezwykle rzadkie i wymagaja
specjalistycznego postepowania. Lekarz jest odpowiednio wykwalifikowany i1 posiada niezbgdny

w takich sytuacjach sprzgt.

Pierwszymi oznakami, ze mogto doj$¢ do przedawkowania leku sg zawroty glowy, uczucie dr¢twienia
wokot ust, dretwienie jezyka, niewyrazne widzenie, przeczulica stuchowa. Nalezy niezwlocznie
powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystepuja takie objawy.

W przypadku ciezkiego przedawkowania mogg wystapi¢ drgawki lub utrata przytomnosci
oraz zatrzymanie oddechu.

Ciezkie dziatania niepozadane wystepuja rzadko i sa zwigzane z duzym stezeniem bupiwakainy
W 0SOCzU.

Jak najszybsze przerwanie podawania leku po wystapieniu pierwszych objawow przedawkowania
zmniejsza ryzyko cigzkich dziatan niepozadanych.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie reakcje alergiczne (rzadko, wystepujq nie cze$ciej niz u 1 na 1000 pacjentow):
W przypadku wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi.
Objawy moga obejmowac nagte pojawienie sig¢:
e obrzgku twarzy, warg, jezyka lub gardta. Moze to powodowa¢ trudnosci w przetykaniu
cigzkiego lub naglego obrzeku dtoni, stop lub kostek
trudnosci w oddychaniu
silnego swedzenia skory (z grudkowata wysypka)
bardzo niskiego cis$nienia tetniczego krwi, ktore moze wywotac zastabnigcie lub omdlenie

Inne dziatania niepozadane

Bardzo czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e nudnosci
e znaczne obniZenie ci$nienia tetniczego (niedoci$nienie)

Czesto (wystepuja nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentéw)
e znaczne zwolnienie rytmu serca (bradykardia)
znaczne zwigkszenie ci$nienia tetniczego (nadcisnienie tetnicze)
zaburzenia czucia (parestezje)
zawroty glowy
drgawki
wymioty
zatrzymanie moczu

Niezbyt czesto (wystepujq nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentow)
« objawy toksycznosci ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (drgawki, uczucie drgtwienia
wokot ust, dretwienie jezyka, przeczulica stuchowa, zaburzenia widzenia, utrata przytomnosci,
drzenia migéniowe, zawroty gtowy, szum w uszach, zaburzenia wymowy)

Rzadko (wystepuja nie czeSciej niz u 1 na 1000 pacjentow)
e neuropatia, tj. choroba nerwu powodujaca uczucie mrowienia, dretwienia lub ostabienia sity
unerwionego mig¢snia
e uszkodzenie nerwu



zapalenie pajeczynowki (jedna z opon mézgowo-rdzeniowych)
podwojne widzenie

zatrzymanie akcji serca

zaburzenia rytmu serca

zatrzymanie oddechu.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci
Dziatania niepozadane wystepujace u dzieci sg podobne do obserwowanych u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa. tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Marcaine-Adrenaline 0,5%
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie fiolki
po: ,,.EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac fiolke w opakowaniu
zewngtrznym.

Personel szpitalny jest odpowiedzialny za wtasciwe przechowywanie, przygotowanie i podanie leku
Marcaine-Adrenaline 0,5% w szpitalu.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Marcaine-Adrenaline 0,5%

- Substancjami czynnymi leku sa chlorowodorek bupiwakainy oraz adrenalina jako winian
adrenaliny.
Kazdy ml roztworu zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku i 5 mikrograméow adrenaliny
(w postaci adrenaliny winianu).
Jedna fiolka 20 ml zawiera 100 mg bupiwakainy chlorowodorku i 100 mikrogramow adrenaliny
(w postaci adrenaliny winianu).

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu pirosiarczyn (E 223), kwas solny i (lub) sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Marcaine-Adrenaline 0,5% i co zawiera opakowanie
Lek Marcaine Marcaine-Adrenaline 0,5% jest klarownym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan,
bez widocznych czgstek statych.

Lek Marcaine Marcaine-Adrenaline 0,5% jest pakowany we fiolki typu I ze szkta bezbarwnego,
zamknigte korkiem z gumy bromobutylowe;j i aluminiowym kapslem, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 5 fiolek po 20 ml.
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