Bijduiter: informatie voor de gebruiker

Pankaine Glucose 5 mg/ml, oplossing voor injectie
bupivacainehydrochloride

Leesgoed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel krijgt toegediend want er staat

belangrijke informatiein voor u.

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of verpleegkundige.

- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krgghwijwerking die
niet in deze bijsluitestaat™Neem dan contact op met uw arts of verpleegkundige.

Inhoud van deze bijduiter

Wat is Pankaine Glucose en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

Wanneer mag dit middel niet toegediend krijgen of moet u er extra voorzichtig njg2 zi
Hoe wordt dit middel toegediend?

Mogelijke bijwerkingen

Hoe bewaart u dit middal

Inhoud van de verpakking en overige informatie
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1.  Wat isPankaine Glucose en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

Pankaine Glucose bevat de werkzame stof bopivehydrochloride. Dlioort bijeen groep
geneesmiddelen digaatselijke verdovingsmiddelelokale anesthetidavorden genoemd.

Dit middelwordt gebruikt voor verdoving (anesthesie) van delen van het lichaanstpperatis. Dit
middel wordtgebruiktbij volwassenen en kinderen van alle leeftijden. Het zorgt ervoor dat uigeen p
voelt tijdens een operatie: aan de urinewegeoldgische ingrepen) of aan de benen, waaronder heup-
operaties, enperatiesaan de onderbuik (waarondezizersnede)

2. Wanneer mag u dit middel niet toegediend krijgen of moet u er extra voor zichtig mee
zijn?

Wanneer mag u dit middel niet toegediend krijgen?

- U bent allergisch voor een van de stoffen in dit geneesmiddel. Deze stoffandnden in
rubriek 6.

- U bent allergisch voor andere plaatselijke verdovingsmiddelen die opddiehijken(zoals
lidocaine of ropivacaine).

- U heeft eerontsteking van de huidhgidinfectig dicht bij de plek waau ce injectie (spuit) krijg

- U heeftbloedvergiftiging (sepkiemie).U heeft dan eeantsteking in uw bloed.

- U heeft een aandoening die cardiogene sheet(een ernstige aandoening waarbij het hart niet
genoeg bloed door het lichaam kan pompen).

- U heeft een aandoening die hypovolemische sheek(zeer lage bloadtuk waardoor u
bewusteloosaaky).

- Uw bloed kan niet goed stollen.

- U heeft een ziekte in de hersenen of het ruggenmerg, zoals hersenvliesontstekingitis),
polio of wervelontsteking (spondylitis).

- U heeft ernstige hoofdpijn door een bloeding inHafd (intracraniéle bloeding).

- U heeft problemen met uw ruggenmerg (de groep zenuwen die door de ruggengriattee
doorbloedarmoede.



- U heeftkort geleden een verwonding, tuberculose of tumégemwellen)n het ruggenmerg
gekregen

U mag dit middel niet krijgen als een van dpmaten voor weldt Als u het niet zeker weet, neem
dan contact op met uw arts of verpleegkundige voordat u dit middel toegediend krijg

Wanneer moet u extra voor zichtig zijn met dit middel?

Neem contactmet uw arts of verpleegkundige voordat u dit middel gebruikt:

- Als u op leeftijd bent en een zwakkehamelijke gesteldheibdeeft

- Als u problemen heft met uw hart, lever of niereilet kan nodig zijn dat uw arts de hoeveelheid
aanpast.

- Als aanuis verteld dat ue weinig vocht of bloed in uw bloedvaterefighypovolemie).

- Als u vocht in de longen heetft.

Bupivacaine mag niatorden gespoten in plekken die ontstoken of geinfectaerd

Uw artszal ookextra voorzichtig zijn als u een aandoeningfhdieuw zenuwerbeschadigtzoals
multipele sclerosebgschadigingan weefsel in de hersenen en het ruggenmerg), hemiplegie
(verlammingaanl kant van uw lichaamparaplegie\{olledigeverlamming) of een andere
aandoening van uw spieren of zenuwen die uw spieren aansturen (neuromuscutajre ziek

Als u niet zeker weet of een vdezepunten voor weldt neem dan contact op met uw arts of
verpleegkundige voordat u dit middel toegediend krijgt.

Gebruikt u nog ander e geneesmiddelen?

Gebruikt u naast Pankaine Glucose nog andere geneesmiddelen,heeft u daddemtggdiaan of
bestaat de mogelijkheid dat u in de nabije toekomst andere geneesmiddelen gaatrjeWeriel dat
dan uw arts of verpleegkundige. Hein schadelijk zijn om bepaalde geneesmiddelen tegelijk te
gebruiken. Denk eraan dat de arts in het ziekenhuis het misschien niet welatrédgelederent
begonnemmet een behandeling voor een andere ziekte.

Vertel het uw artsooralals u een of mearande volgende middelegebruikt:

- Andere plaatselijke verdovingsmiddelen (zoals lidocaine)

- Geneesmiddelen voor de behandeling van een onregelmatige hartslag (bglbordsletine,
tocanide)

- Cimetidine (een geneesmiddel voor de behandeling van brandend maagzuur, maag- of
darmzweren)

- Verapamil (een geneesmiddel voor de behandeling van hartproblemen, migtajnes

- ACE-remmers (geneesmiddelen tegem hoge bloeddruk of bij hartaandoeningen; zoals
enalapril, ramipril etc.)

Als u bupivacaine en propofol (een geneesmiddel voor algehele verdmgetjk gebruiktkande
hypnotischaverkingvan de propofaterker worden

Ook moet u het aan uw arts of verpleegkundigigellen als u andere geneesmiddelen heeft gebruikt
voor een hartziekte.

Zwanger schap en bor stvoeding
Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u borstvbbldiegn dan
contact op met uw arts voordat dit geneesmiddel bij u wordt toegediend.

U mag dit middel gebruiken als u zwanger bent of borstingegeeft Uw arts zal de hoeveelheid
aanpasseals ual verderin de zwangerschap bent.

Rijvaar digheid en het gebruik van machines



Dit middel kan u slaperig maken en ervoor zorgen dat u minder snedagerenNadat u dit middel
heeft gekregen, mag u die dag niet meer rijden of gereedschafppechines gebruiken.

Pankaine Glucose bevat natrium
Dit geneesmiddel bevat minder dan 1 mmol natrium (23 mg), de bigfateystof in zoutper ampul,
dat wil zeggerdat het zo goed almatriumvrij' is.

3. Hoe wordt dit middel toegediend?

U krijgt dit middel toegediend door een aeze arts zade juistehoeveelheidepalen. Het wordt
gegevermmeteen injectigspuit) in het onderste deel van uw ruggengraat.

De hoeveelheidhangt af van de leeftijd en het gewicht van de pat@atartszal ditbepden.

Als dit middel wordt ingespoten, zorgt het ervoor dat de zenuwen geenikkgis meerkunnen
sturennaar de hersenen.

Gebruik bij kinderen en jongeren tot 18 jaar
Een arts spuit dit middel langzaam in het wervelkanaal (deel van de ruag@nDeze arts ervaren
metverdoving bij kinderen.

Heeft u te ved van dit middel gebruikt?

Ernstige bijwerkingen doaen teveel aan dit middelagen onspeciale behamding. De arts die u
behandeltheeft geleerdvat hij in zulkesituatiesmoet doenDe eerste verschijnseleatu teveel van
dit middelheeft gekregereijn gewoonlijk de volgende:

- Lage bloeddruk

- Trage hartslag

- Onregelmatige hartslag

- Zich duizelg of licht in het hoofd voelen

- Verdoofd gewel van de lippen en om de mond

- Verdoofd gevoel in de tong

- Problemen met horen

- Problemen met zien.

Om het risico op ernstige bijwerkingen te verkleinen, zal uw arts stoppdretgevenvan dit middel
zodra dezeerschijnselerzich voordoen.

Dit betekent dat als een van deze bijwerkingé&njgt, of als u denkt dat u te veel van dit middel heeft
gekregeny dat meteen tegen uw arts moet zeggen.

Ernstigere bijwerkingen als iemand te veel van dit middel krijgt, kunnenanyrijwillig beven,
toevallen(oncontroleerbarkchaamsschokken, vaak als onderdeel van een epileptische aanval)
hartproblemen.

4, M ogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen
daarmee te maken.

Ernstige aller gische reacties (zelden, komen voor bij minder dan 1 op de 1.000 gebruikers)
Als u een ernstige allergische reactie hawfyn dan meteen contact op met uw arts. De volgende
verschijnselerkunnen voorkomen:

- Zwelling van gezicht, lippen, tong of keel. Dit kan het moeilijk maken omkkesli

- Ernstig of plotseling opzwellen van de handen, voeten en enkels.

- Moeilijk ademen.



- Ernstige jeuk van de huidnet bultjes).
- Zeer lage bloeddruk waardoor u zich skamt voelen of kunt flauwvallen.

Andere mogelijke bijwerkingen:

Zeer vaak (komen voor bij meer dan 1 op de 10 gebruikers)

- Lage bloeddruk. Hierdoor kunt u zich duizelig of licht in het hoofd voelen.
- Misselijkheid

- Trage hartslag.

Vaak (komen voor bij minder dan 1 op de 10 gebruikers)

- Hoofdpijn.

- Overgeven (braken)

- Moeite met plassen afw plas niet meer kunnen ophouden (incontinentie).

Soms (komen voor bij minder dan 1 op de 100 gebruikers)

- Jeuk, vedoofd gevoel, branderig gevoel of tinteling van de huid.
- Rugpijn.

- Spierzwaktesoor eerkorte tijd.

Zelden (komen voor bij minder dan 1 op de 1.000 gebruikers)

- Hartaanval.

- Moeilijk ademen.

- Zwakte of verlies van gevoel of verlies van beweging ironderlichaam.
- Voor lange tijdpijn in uw rug of benen.

- Minder of vreemde sensatie of gevoel in de huid.

Sommigeverschijnselerkunnenontstaarals despuit (njectie) per ongeluk op de verkeerde manier is
gegeven, of ala dit middel samen met andgukaaselijke verdovingsmiddeleneeft gekregen
Voorbeelden van verschijnselen zigevallen(oncontroleerbare lichaamsschokken, vaak als
ondereeel van een epileptisclaanval), duizeligheid of een licht gevoel in het hoofd, bevergesn
gevoel inde tong.

Mogelijke bijwerkingen die bij andere plaatselijke verdovingsmieideijngezienendie dit middel

ook kanveroorz&en,zijn bijvoorbeeld:

- Beschadigde zenuwenrelden (komen voor bij minder dan 1 op de 1.000 gebruikers), dit kan
blijvende problemen veroorzaken.

- Als u veel van dit middel in uw rggnmergheeftgekregenkan uwhele lichaam verdoofd
(geanestheseerd) raken.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of apotiikgeldt ook voor
mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijimgen ook rechtstreeks melden
via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb, wehsitev.lareb.nl Door bijwerkingen te
melden, kunti ons helpen meer informatie te verkrijgen over de veiligheid van dit gemeesmi

5. Hoe bewaart u dit middel?
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.
Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatusteDisnden op de ampul

na “EXP.”. Daar staat een maand en een jBarlaatste dag van die maand is de uiterste
houdbaarheidsdatum.



Pankaine Glucose is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en moet direating ameden
gebruikt. Eventuele ongebruikte oplossing weggooien.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in de vuilmsaghiw
apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die u niet meer gebruikt. Ze wordeeesan op
verantwoorde manier vernietigd en komen niet in het milieu terecht.

6. Inhoud van de ver pakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit middel?

- De werkzame stof in dit middel is bupivacainehydroctarElke milliliter (ml) van de
oplossing bevat 5 mg bupivacainehydrochloridewatervrij bupivacainehydrochloride).

- De andere stoffen in dit middel zijn: glucosemonohydraat, natriumhydroxide eizo(utoor
pH-aanpassing), water voor injectie.

Hoe ziet Pankaine Glucose er uit en hoevedl zit er in een verpakking?

Pankaine Glucose is een heldere, kleurloze oplossing voor injectie. Hetgetendtrd in glazen
ampullen met 4 ml oplossing (overeenkomend met 20 mg bupivacainehydrochloride).

Doos met 1, 5, en 10 ampullen. Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel
gebracht.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant

Houder van devergunning voor het in de handel brengen
Panpharma

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Frankrijk

Fabrikant
Panpharm&mbH
Bunsenstrasse 4
22946 Trittau
Duitsland

In het register ingeschreven onder: RVG 122759

Dit geneesmiddel isgeregistreerd in lidstaten van de EEA onder de volgende namen:

Denemarken Pankaine Spinal tung

Finland Pankaine Spinal tung 5 mg/ml, injektioneste, liuos
Noorwegen Pankaine Spinal tung

lerland Bupivacaine Heavy 5 mg/ml, solution for injection
Verenigd Koninkrijk  Bupivacaine Heavy 5 mg/ml, solution for injection
Zweden Pankaine Spinal tung

Nederland Pankaine Glucose 5 mg/ml, oplossing voor injectie

Deze bijduiter isvoor het laatst goedgekeurd in oktober 2019
De volgende informatie is alleen bestemd voor beroepsbeoefenaren in de gezaodheids

Dit geneesmiddel is uitsluitend voor intratheagalruik (zie rubriek 3).



Zoals elk parenteraal geneesmiddel, moet de oplossing voorafgaand aan gelateiik wor

geinspecteerd. Alleen heldere oplossingen zonder zichtbare deeltjes mogangebrdékt.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

De oplossing dient direct na het openen van de ampul te worden gebruikt.
Eventuele resterende oplossing moet worden weggegooid.
Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in de vuilnisbak.



	Wanneer mag u dit middel niet toegediend krijgen?
	Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
	Zwangerschap en borstvoeding
	Rijvaardigheid en het gebruik van machines
	Heeft u te veel van dit middel gebruikt?
	Het melden van bijwerkingen
	Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in oktober 2019

