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UPUTSTVO ZA LIJEK

Marcaine Spinal 0.5%, 5 mg/ml, rastvor za injekciju 
bupivakain



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 





U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Marcaine Spinal 0.5% i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Marcaine Spinal 0.5%   
1. Kako se upotrebljava lijek Marcaine Spinal 0.5%   
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Marcaine Spinal 0.5%   
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK MARCAINE SPINAL 0.5% I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Marcaine Spinal 0.5% sadrži aktivnu supstancu bupivakain hidrohlorid. Pripada grupi ljekova koji se nazivaju lokalni anestetici.

Marcaine Spinal 0.5%  se koristi za smanjenje osjetljivosti (anesteziju) određenih djelova tijela prilikom hirurških intervencija kod odraslih i djece svih uzrasta. Sprečava da se bol javi tokom hirurške intervencije.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK MARCAINE SPINAL 0.5%   

Lijek Marcaine Spinal 0.5% ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični (preosjetljivi) na bupivakain hidrohlorid ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6).
· Ako ste alergični na neki drugi lokalni anestetik iz iste grupe ljekova (kao što su lidokain ili ropivakain), jer se time povećava rizik od alergije na lijek Marcaine Spinal 0.5%.
· Ako imate infekciju kože blizu mjesta primjene injekcije.
· Ako imate trovanje krvi (sepsu).
· Ako imate stanje koje se naziva kardiogeni šok (ozbiljno stanje kada srce ne može da snabdije organizam dovoljnom količinom krvi).
· Ako imate stanje koje se naziva hipovolemijski šok (veoma nizak krvni pritisak, koji  uzrokuje kolaps.
· Ako imate poremećaj zgrušavanja krvi ili koristite ljekove za sprečavanje zgrušavanja krvi.
· Ako imate oboljenje mozga ili kičme kao što su meningitis, poliomijelitis ili spondilitis. 
· Ako imate jaku glavobolju uzrokovanu krvarenjem u glavi (intrakranijalno krvarenje). 
Ako imate problem sa kičmenom moždinom usljed anemije. 
· Ako ste nedavno imali traumu, tuberkulozu ili tumor kičme. 

Ako se neka od gore navedenih okolnosti odnosi na Vas, ljekar Vam ne smije dati ovaj lijek. Ukoliko nijeste sigurni, razgovarajte sa ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što Vam da lijek.

Kada uzimate lijek Marcaine Spinal 0.5% posebno vodite računa:

Prije upotrebe Marcaine Spinal 0.5% posavjetujte se sa svojim ljekarom.

Ukoliko imate bolesno srce, jetru ili bubrege, možda će biti potrebno da ljekar prilagodi dozu lijeka Marcaine Spinal 0.5%.
 
Ukoliko nijeste sigurni da se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što primite ovaj lijek.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara o svim ljekovima koje uzimate, koje ste nedavno uzimali, ili koje ćete možda uzimati. Posebno recite svom ljekaru ukoliko uzimate druge lokalne anestetike ili antiaritmike (ljekove za regulisanje nepravilnog srčanog ritma), kao što je amjodaron, a koji mogu imati uticaj na određivanje odgovarajuće doze lijeka Marcaine Spinal 0.5%.

Ljekar treba da ima potpuni pregled drugih ljekova da bi mogao pravilno da odredi potrebnu dozu lijeka Marcaine Spinal 0.5%.



Plodnost, trudnoća i dojenje

Prije nego što primite lijek Marcaine Spinal 0.5% recite svom ljekaru ako ste trudni, pokušavate da zatrudnite ili ako dojite bebu. 
Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što počnete da uzimate bilo koji lijek ukoliko ste trudni ili dojite.

Trudnoća
Nije pokazano da lijek Marcaine Spinal 0.5% utiče štetno na tok trudnoće.

Dojenje
Obavestite Vašeg ljekara ukoliko dojite, prije primjene lijeka Marcaine Spinal 0.5%.

Nije pokazano da lijek Marcaine Spinal 0.5% utiče štetno na odojče tokom dojenja. 

Uticaj lijeka Marcaine Spinal 0.5%  na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Nakon primjene lijeka Marcaine Spinal 0.5% Vaša sposobnost reagovanja i koordinacije će biti smanjena. Poslije primjene lijeka Marcaine Spinal 0.5% ne smijete upravljati vozilom, niti rukovati alatom i mašinama do narednog dana.
Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko imate potrebu za obavljanjem bilo koje od navedenih aktivnosti.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Marcaine Spinal 0.5%
 
Lijek Marcaine Spinal 0.5% sadrži natrijum

[bookmark: _Hlk153537433]Lijek Marcaine Spinal 0.5% sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma u 4 ml, odnosno suštinski je „bez natrijuma“.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK MARCAINE SPINAL 0.5%   

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
 
Primjena kod djece i adolescenata
Anesteziolog sa iskustvom u primjeni anestezije kod djece daće polako rastvor anestetika u spinalni kanal (dio kičme gdje se nalazi kičmena moždina). Doza zavisi od uzrasta i tjelesne težine pacijenta, a određuje je uvijek anesteziolog.

Ako ste uzeli više lijeka Marcaine Spinal 0.5% nego što je trebalo
Ozbiljna neželjena dejstva kod posljedica primjene prevelike doze lijekom Marcaine Spinal 0.5% su veoma rijetka i iziskuju posebno liječenje. Ljekar koji Vas liječi ovim lijekom je obučen da reaguje u takvim situacijama.

Rijetka neželjena dejstva ovog tipa anestezije je visoka ili totalna blokada. Stoga, da bi se sprečio ovaj neželjeni efekat, starijim pacijentima ili trudnicama u poodmaklom stadijumu trudnoće daje se niža doza. Izuzetno visoka blokada može dovesti do problema u disanju, pada krvnog pritiska i usporenog rada srca.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Marcaine Spinal 0.5% može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.



Veoma česta (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji primaju lijek)
· pad krvnog pritiska 
· usporen rad srca
· mučnina

Česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji primaju lijek)
· glavobolja
· povraćanje
· problemi sa mokrenjem/otežano mokrenje
· nekontrolisano mokrenje

Povremena (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji primaju lijek)
· osjećaj bockanja ili trnjenja
· djelimična paraliza
· neubičajene senzacije
· slabost mišića
· bol u leđima

Rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji primaju lijek)
· prestanak rada srca
· alergijska reakcija
· anafilaktički šok
· privremena anestezija (utrnulost) ruku, nogu i respiratornih mišića
· obostrana paraliza
· poremećaj nervnog sistema
· arahnoiditis (zapaljenje paučinaste moždane ovojnice)
· otežano disanje

Obavijestite odmah ljekara ako se tokom primjene lijekom Marcaine Spinal 0.5% ne osjećate dobro.

Ostala neželjena dejstva kod djece i adolescenata
Neželjena dejstva kod djece slična su onima koja se javljaju kod odraslih.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]
5. 	KAKO ČUVATI LIJEK MARCAINE SPINAL 0.5%   

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji nakon „Važi do:“ i na ampuli nakon „EXP:”. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u originalnom pakovanju na temperaturi do 25°C. Ne zamrzavati.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: upotrijebiti odmah.

Vaš ljekar i bolnički farmaceut su odgovorni za ispravno čuvanje, izdavanje i uklanjanje lijeka Marcaine Spinal 0.5%. 

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Marcaine Spinal 0.5%   

-  Aktivna supstanca je bupivakain hidrohlorid. 
Jedan mililitar rastvora za injekciju sadrži 0,5 mg bupivakain hidrohlorida što odgovara 5,28 mg bupivakain hidrohlorid monohidrata.

- Pomoćne supstance su: natrijum hlorid, natrijum hidroksid, rastvor 1 mol/l i hlorovodonična kiselina, rastvor 1 mol/l (za podešavanje pH) i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Marcaine Spinal 0.5% i sadržaj pakovanja

Rastvor za injekcije.
Bistar, bezbojan rastvor.

Unutrašnje pakovanje je ampula od borsilikatnog stakla tip I, zapremine 5 ml, koja sadrži 4 ml rastvora za injekciju. Pet ampula se pakuje u blister (perforirani), koji se sastoji od providnog plastičnog (polipropilen) i papirnog dijela.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 5 ampula (5 x 4 ml) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o.,Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
CENEXI, 52 rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Francuska

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
2030/24/4689 - 5692 od 18.09.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Septembar, 2024. godine



-------------------------------------------------------------------------------------------------
SLJEDEĆE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUČIVO ZDRAVSTVENIM STRUČNJACIMA

Terapijske indikacije

Subarahnoidalna anestezija u hirurgiji i akušerstvu.

Lijek Marcaine Spinal 0.5% je indikovan za hirurške intervencije na donjim ekstremitetima, uključujući zglob kuka, koje traju 1,5 do 4 sata.

Lijek Marcaine Spinal 0.5% je namijenjen odraslima i djeci svih uzrasta.

Doziranje i način primjene

Odrasli i djeca starija od 12 godina
Sljedeće preporuke treba uzeti u obzir kao smjernice za primjenu kod prosječnog odraslog čovjeka. Prilikom donošenja odluke o potrebnoj dozi, potrebno je uzeti u obzir fizičko stanje pacijenta i bilo koju drugu terapiju koju pacijent istovremeno prima. Treba dati najnižu dozu potrebnu za dostizanje adekvatne dubine anestezije. Vrijeme trajanja anestezije zavisi od date doze. Predvidjeti stepen anestezije može biti teško, naročito prilikom korišćenja izobarskog rastvora za injekciju. 

Dozu treba sniziti kod starijih pacijenata i kod pacijentkinja u poodmaklom stadijumu trudnoće (vidjeti dio „Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka” u Sažetku karakteristika lijeka).

U sljedećoj tabeli je navedeno preporučeno doziranje za izazivanje efikasne blokade kod prosječnog odraslog pacijenta. Kad se radi o stepenu anestezije i vremenu trajanja efekta, postoje značajne interindividualne razlike.

Tabela 1 Preporuke za doziranje

	Indikacija
	Koncentracija lijeka  (mg/ml)
	Zapremina lijeka
(ml)
	Doza
(mg)
	Početak anestezije (min)
	Trajanje anestezije
(sati)

	Hirurške procedure na donjim ekstremitetima, uključujući i zglob kuka 
	5,0
	2-4
	10-20
	5-8
	1,5-4



Kliničko iskustvo sa dozama većim od 20 mg nije dostupno.

Novorođenčad, odojčad i djeca tjelesne mase do 40 kg
Lijek Marcaine Spinal 0.5% se može davati djeci. 
Jedna od razlika između male djece i odraslih je relativno velika količina cerebrospinalne tečnosti (CSF) kod novorođenčadi i odojčadi što znači da je za izazivanje iste blokade nerava potrebna veća doza (izraženo kao doza/kg težine) u poređenju sa odraslima.

Postupke regionalne anestezije kod djece treba da obavlja kvalifikovani ljekar upoznat sa tom populacijom pacijenata i tehnikama.

Doze navedene u tabeli treba uzimati za preporučene kod pedijatrijske populacije. Postoje pri tom individualna odstupanja. Faktori koji utiču na blokadu određenog nerva su opisani u stručnoj literaturi. Treba da se koristi najmanja doza potrebna za dostizanje potrebne dubine anestezije. 
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Tabela 2 Preporuke za doziranje kod novorođenčadi, odojčadi i djece
	Tjelesna težina (kg)
	Doza (mg/kg)

	< 5
	0,40 – 0,50

	5 do 15
	0,30 – 0,40 

	15 do 40
	0,25 – 0,30 




Način primjene
Intratekalna upotreba. Preporučuje se da se injekcija primijeni ispod L3.

Lista pomoćnih supstanci (ekscipijenasa)

Natrijum hlorid; 
Natrijum hidroksid rastvor 1 mol/l i hlorovodonična kiselina rastvor 1 mol/l (za podešavanje pH);
Voda za injekcije.

Inkompatibilnosti

Ne preporučuje se dodavanje drugih supstanci rastvorima za injekciju za subarahnoidalnu anesteziju.

Rok upotrebe

3 godine
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: upotrijebiti odmah.

Posebne mjere upozorenja pri čuvanju lijeka

Čuvati u originalnom pakovanju na temperaturi do 25°C. Ne zamrzavati.
Za uslove čuvanja nakon prvog otvaranja lijeka, vidjeti dio „Rok upotrebe”.

Vrsta i sadržaj pakovanja 

Unutrašnje pakovanje je ampula od borsilikatnog stakla, tip I, zapremine 5 ml, koja sadrži 4 ml rastvora za injekciju. Pet ampula se pakuje u blister (perforirani), koji se sastoji od providnog plastičnog (polipropilen) i papirnog dijela.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 5 ampula (5 x 4 ml) i Uputstvo za lijek.

Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga uputstva za rukovanje lijekom) 

Sterilni rastvor za inekciju upotrijebiti odmah po otvaranju! Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima. Resterilizacija lijeka Marcaine Spinal 0.5% se ne preporučuje.
Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa važećim propisima.
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