CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BUPIVACAINE WZF SPINAL 0,5% HEAVY, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku (Bupivacaini
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu:

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 72,72 mg glukozy co odpowiada 80 mg glukozy
jednowodnej oraz mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

Bezbarwny, przezroczysty ptyn.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Znieczulenia podpajgczynéwkowe u dorostych oraz dzieci w kazdym wieku.

Produktem Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy mozna wykonywa¢ znieczulenia do zabiegow
urologicznych, zabiegéw w obrebie konczyn dolnych (jezeli zabieg chirurgiczny trwa od 2 do 3
godzin) lub do zabiegéw w obrebie jamy brzusznej (jezeli zabieg trwa 45 do 60 minut).

Bupiwakaina jest amidowym lekiem miejscowo znieczulajacym o dtugim czasie dzialania.
Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy wykazuje szybki poczatek dziatania i dtugi czas dziatania.
Czas blokady czuciowej w segmentach T1o — T12 Wynosi 2-3 godziny.

Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy powoduje umiarkowane zmniejszenie napigcia migsni konczyn
dolnych trwajace od 2 do 2,5 godziny. Ze wzgledu na blokade ruchowa miesni brzucha, roztwor jest
odpowiedni do wykonywania zabiegow w obrebie jamy brzusznej trwajacych 45-60 minut. Czas
trwania blokady ruchowej nie przekracza czasu dziatania przeciwbdlowego. Dziatanie na uktad
sercowo-naczyniowy produktu Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy jest podobne lub mniejsze niz
w przypadku innych produktow podawanych podpajeczynowkowo. Produkt zawiera 80 mg/ml
glukozy jednowodnej, jest wyjatkowo dobrze tolerowany przez wszystkie tkanki, z ktorymi ma
kontakt.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy przeznaczony jest do podawania
podpajeczynowkowedo.



Gesto$¢ roztworu w temperaturze 20°C wynosi 1,026 g/ml (w temperaturze 37°C wynosi 1,021 g/ml).
Dawkowanie

Noworodki, niemowleta oraz dzieci o masie ciala do 40 kg

Produkt Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy moze by¢ stosowany u dzieci.

Jedng z réznic wystepujacych miedzy matymi dzie¢mi i dorostymi jest wzglednie duza objetosé ptynu
mozgowo-rdzeniowego u niemowlat i noworodkow wymagajacych podawania wzglgdnie wigkszych
dawek na kilogram masy ciata, w celu wytworzenia tego Samego poziomu blokady w porownaniu

Z dorostymi.

Procedury znieczulenia regionalnego u dzieci powinni przeprowadza¢ wykwalifikowani klinicysci,
dobrze znajacy te grupe pacjentéw oraz technike przeprowadzania znieczulenia.

Dawki podane w tabeli nalezy potraktowaé jako zalecane do stosowania u dzieci.

Wystepuja réznice osobnicze. Czynniki majgce wptyw na okreslone techniki wykonywania blokad
oraz na indywidualne wymagania pacjenta sg opisane w podrecznikach anestezjologii. Nalezy
stosowac najmniejszg wymagang dawke do uzyskania odpowiedniego znieczulenia.

Tabela: Zalecane dawkowanie u noworodkéw, niemowlat i dzieci

Masa ciala (kg) Dawka (mg/kg mc.)
<5 0,40-0,50 mg/kg mc.
5do 15 0,30-0,40 mg/kg mc.
15 do 40 0,25-0,30 mg/kg mc.

DoroS$li oraz dzieci powyzej 12 lat

Do$wiadczenie lekarza wykonujacego znieczulenie oraz znajomo$é stanu fizycznego pacjenta sg
wazne podczas okreslania dawki produktu leczniczego. Nalezy uwzgledni¢ rozne czynniki mogace
wplywac na poszczeg6lne techniki znieczulenia oraz indywidualne wymagania pacjenta. Nalezy
stosowa¢ najmniejszg wymagang dawke do uzyskania odpowiedniego znieczulenia. Wystepuja
indywidualne roznice u pacjentow dotyczace rozpoczecia i okresu trwania znieczulenia, a zasieg
znieczulenia moze by¢ trudny do przewidzenia, ale bedzie zalezat od obj¢tosci zastosowanego leku,
dotyczy to zwlaszcza roztworu izobarycznego (zwyklego).

Dawki podane ponizej odnosza si¢ do pacjentow dorostych o standardowej budowie ciata.
U pacjentdow w podeszlym wieku oraz u kobiet w zaawansowanej cigzy, dawke produktu nalezy
zmniejszyc.

Znieczulenie podpajeczynowkowe do zabiegdw chirurgicznych w obrebie konczyn dolnych i stawu
biodrowego oraz w obrebie jamy brzusznej (takze do ciecia cesarskiego)

2 do 4 ml produktu Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy (10 do 20 mg bupiwakainy
chlorowodorku).

Dziatanie znieczulajgce pojawia si¢ po uplywie 5 do 8 minut od podania produktu i utrzymuje si¢
przez 2 do 3 godzin w obrebie konczyn dolnych i stawu biodrowego oraz 45 do 60 minut w obrebie
jamy brzusznej.

Znieczulenie podpajeczyndwkowe do zabiegéw urologicznych

Zalecana dawka wynosi od 1,5 ml do 3 ml produktu Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy (od 7,5 mg
do 15 mg bupiwakainy chlorowodorku). Dziatanie znieczulajgce pojawia si¢ po uptywie 5 do 8 minut
od podania produktu i utrzymuje si¢ przez 2 do 3 godzin.




Zakres znieczulenia po zastosowaniu produktu zalezy od wielu czynnikéw, tj. objetosci podanego
leku, pozycji pacjenta podczas wykonywania znieczulenia i utozenia pacjenta po podaniu leku.

Po podaniu 3 ml roztworu do przestrzeni podpajgczynéwkowej pomiedzy Lz i Ls mozna uzyskac
roézny poziom znieczulenia, w zalezno$ci od pozycji pacjenta. Jezeli w trakcie wykonywania
znieczulenia pacjent bedzie siedzial, zostang zablokowane wszystkie segmenty ponizej poziomu
Thz-Thyo. Jezeli produkt bedzie podawany pacjentowi w pozycji lezacej na boku, a po wykonaniu
wstrzyknigcia pacjent bedzie potozony na plecach, zostang zablokowane wszystkie segmenty ponizej
poziomu Ths-Th7. Nalezy podkresli¢, ze bez wzgledu na rodzaj podanego leku miejscowo
znieczulajacego, zakres segmentow znieczulonych jest indywidualny i w niektorych przypadkach
klinicznych jest niemozliwy do przewidzenia przed wykonaniem znieczulenia.

Zaleca si¢ podawanie roztworu do przestrzeni podpajgeczyndwkowej ponizej L.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy
w objetosci wiekszej niz 4 ml, dlatego nie zaleca si¢ podawania dawki wigkszej niz 4 ml produktu.
W przypadku niepowodzenia znieczulenia, nowa probg wykonania znieczulenia nalezy podejmowaé
dokonujac wkhucia na innym poziomie kregostupa i uzywajac mniejszej objetosci produktu. Jedng

Z przyczyn braku efektu znieczulajacego moze by¢ zta dystrybucja produktu w przestrzeni
podpajeczynowkowej (moze ona ulec poprawie przy zmianie pozycji pacjenta).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na leki miejscowo znieczulajace o budowie amidowej lub na ktoérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Ogolne przeciwwskazania do stosowania znieczulenia podpajeczynéwkowego, niezaleznie od rodzaju
stosowanego $rodka znieczulajacego, to:

- ostre choroby osrodkowego uktadu nerwowego takie jak zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych, zapalenie istoty szarej rdzenia, krwawienie wewnatrzczaszkowe, podostre
zwyrodnienie rdzenia kreggowego w przebiegu niedokrwistosci ztosliwej, guzy mozgu
i rdzenia kregowego,

- zwezenie kanatu rdzenia kregowego i czynne choroby (np. proces zapalny w obrebie
kregostupa, gruzlica kregostupa, guzy) lub niedawne urazy (np. ztamania) krggostupa,

- posocznica,

- zakazenie skory w miejscu wykonywania znieczulenia lub w jego okolicy,

- wstrzas kardiogenny lub hipowolemiczny,

- zaburzenia krzepniecia lub trwajace leczenie lekami przeciwzakrzepowymi.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Znieczulenie podpajeczynowkowe powinno by¢ wykonywane w osrodkach zatrudniajgcych
odpowiednio przeszkolony i doswiadczony personel. Podczas stosowania lekow miejscowo
znieczulajacych nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ tlenoterapii i prowadzenia resuscytacji krazeniowo-
oddechowej. Sprzet uzywany podczas resuscytacji i leki podawane podczas resuscytacji powinny by¢
dostepne.

Przed rozpoczgciem wykonywania znieczulenia podpajgeczynowkowego nalezy zatozy¢ kaniulg
dozylng. Lekarz wykonujacy znieczulenie powinien zwroci¢ szczegdlng uwagg, aby nie podaé
produktu do naczynia krwiono$nego. Lekarz wykonujacy znieczulenie powinien by¢ odpowiednio
wyszkolony oraz zna¢ metody diagnozowania i postepowania w przypadku wystagpienia objawow
toksycznosci oraz innych powiktan. W przypadku wystgpienia ostrych objawow toksycznosci lub
objawow catkowitego znieczulenia rdzeniowego nalezy natychmiast przerwaé podawanie produktu
(patrz punkt 4.9).




Jezeli w trakcie wykonywania znieczulenia regionalnego zwigkszy si¢ st¢zenie bupiwakainy

W surowicy, moga wystapi¢ objawy ostrej toksyczno$ci ze strony uktadu krazenia i osrodkowego
uktadu nerwowego. Podobne objawy moga wystapi¢ po innych srodkach miejscowo znieczulajacych.
Zwigkszenie stgzenia srodka miejscowo znieczulajgcego w surowicy jest najczesciej spowodowane
niezamierzonym podaniem donaczyniowym lub wstrzyknieciem w silnie unaczyniony obszar ciata.
Odnotowano przypadki komorowego zaburzenia rytmu, migotania komor, nagtej zapasci krgzeniowe;j
i zgonow na skutek zwigkszonego stezenia bupiwakainy w krazeniu ogélnym. W przypadku
zatrzymania czynnosci serca, osiggni¢cie pomyslnego rezultatu resuscytacji moze wymagaé
dhugotrwatego prowadzenia akcji ratunkowej. Nie obserwowano zwigkszonego stezenia bupiwakainy
w surowicy po zastosowaniu zalecanych dawek bupiwakainy w czasie znieczulenia
podpajeczynéwkowego.

Ryzyko wystapienia wysokiego lub catkowitego znieczulenia rdzeniowego jest wigksze u pacjentow
w podesztym wieku lub u kobiet w zaawansowanej cigzy - u tych pacjentéw nalezy zmniejszy¢ dawke
srodka miejscowo znieczulajgcego.

Bardzo wysokie lub catkowite znieczulenie rdzeniowe jest rzadkim, ale groznym dziataniem
niepozadanym, ktore moze wystapi¢ po wykonaniu znieczulenia podpajeczynowkowego. Skutkiem
wystapienia znieczulenia rdzeniowego jest niewydolno$¢ uktadu krazenia i uktadu oddechowego.
Niewydolnos$¢ krazenia jest spowodowana rozlegta blokada uktadu wspotczulnego, ktorej objawami
sa niedoci$nienie, znaczna bradykardia lub nawet zatrzymanie serca.

Niewydolnos¢ oddechowa jest spowodowana porazeniem mig¢éni oddechowych (w wyniku
zahamowania przewodnictwa w nerwach mig$ni oddechowych), w tym réwniez przepony.

Znieczulenie podpajeczynéwkowe z uzyciem dowolnego leku miejscowo znieczulajgcego moze
spowodowac¢ wystapienie niedocis$nienia t¢tniczego i bradykardii, czego nalezy si¢ spodziewac

i zastosowa¢ whasciwe $rodki ostroznosci. Ryzyko wystapienia tych objawéw mozna zmniejszy¢ przez
podanie dozylnie przed znieczuleniem roztworow krystaloidowych lub koloidowych. W przypadku
wystagpienia niedocisnienia nalezy poda¢ dozylnie lek obkurczajacy naczynia, taki jak efedryna

w dawece 10-15 mg. Cigzkie niedoci$nienie moze wynika¢ z hipowolemii spowodowanej krwotokiem
lub odwodnieniem, lub zamknigciem gtownej tetnicy i zyly gldwnej u pacjentow z masywnym
wodobrzuszem, duzymi guzami w jamie brzusznej lub w zaawansowanej cigzy. Nalezy unikaé
Znacznego niedocisnienia u pacjentow z niewydolno$cia serca.

U pacjentéw z hipowolemig 0 dowolnej etiologii, podczas znieczulenia podpajeczynéwkowego, moze
wystapi¢ nagle i cigzkie niedocisnienie.

Znieczulenie podpajeczynowkowe moze powodowac wystapienie porazenia migsni
miedzyzebrowych, a u pacjentow z wysickiem optucnowym mogg wystapi¢ zaburzenia ze strony
uktadu oddechowego.

Posocznica moze zwigksza¢ ryzyko powstania ropnia wewngtrzrdzeniowego w okresie
pooperacyjnym.

Po znieczuleniu podpajgczyndwkowym, powiktania neurologiczne, takie jak zaburzenia lub brak
czucia, zaburzenia czynnos$ci ruchowych lub porazenia wystepuja rzadko. Sporadycznie zmiany te sa
trwate.

Nalezy pamigtac, ze znieczulenie podpajgczyndwkowe moze niekiedy powodowac wystapienie
catkowitego znieczulenia rdzeniowego, wlacznie z porazeniem mig$ni miedzyzebrowych i przepony,
zwlaszcza u kobiet w ciazy.

Przed wykonaniem znieczulenia podpajeczynéwkowego, bez wzgledu na zastosowany srodek
miejscowo znieczulajgcy nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzysé dla pacjenta.

Szczegoblnej uwagi wymagaja pacjenci w podesztym wieku, w ztym stanie ogélnym lub np.
Z czgSciowym blokiem przedsionkowo-komorowym II lub III stopnia, z zaawansowang chorobg



watroby lub ci¢zkg niewydolnoscig nerek. Znieczulenie regionalne jest czgsto wskazane w tej grupie
pacjentow.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentéw z zaburzeniami neurologicznymi takimi jak
stwardnienie rozsiane, porazenie polowicze, porazenie poprzeczne, zaburzenia Nnerwowo-migsniowe,
aczkolwiek po wykonaniu znieczulenia podpajgczynowkowego nie obserwowano nasilenia tych
zaburzen.

Pacjenci stosujacy leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron), u ktérych stosowana jest
bupiwakaina powinni znajdowac si¢ pod $cistg obserwacjg i nalezy rozwazy¢ u nich kontrolowanie
zapisu EKG. Dzialanie bupiwakainy i lekow przeciwarytmicznych klasy III moze si¢ sumowac.

Produkt Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy zawiera 72,72 mg glukozy (co odpowiada 80 mg
jednowodnej glukozy) w 1 ml roztworu do wstrzykiwan. Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentow z
cukrzyca.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczegolne $rodki ostroznosci nalezy zachowaé podczas podawania bupiwakainy pacjentom
otrzymujgcym inne $rodki miejscowo znieczulajgce lub leki o budowie strukturalnej przypominajacej
amidowe $rodki miejscowo znieczulajace, np. leki przeciwarytmiczne klasy | B, takie jak lidokaina,
meksyletyna, poniewaz dziatania toksyczne tych produktéw mogg sie¢ sumowac.

Badania interakcji bupiwakainy z lekami przeciwarytmicznymi klasy III (np. amiodaron) nie zostaty
przeprowadzone, jednak podczas jednoczesnego stosowania tych lekéw nalezy zachowaé ostrozno$é
(patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Nie zaobserwowano, aby bupiwakaina miata wptyw na proces rozrodu u ludzi.

W badaniach na szczurach bupiwakaina podawana w duzych dawkach w okresie cigzy miata wptyw
na embriogeneze¢ oraz na przezywalno$¢ mtodych w okresie tuz po porodzie.

Dlatego produktu nie nalezy stosowaé¢ we wczesnym okresie cigzy, chyba ze w opinii lekarza korzys$ci
wynikajace z jego zastosowania przewyzszaja ryzyko zwiazane z jego stosowaniem.

Jezeli bupiwakaina jest stosowana u kobiet w zaawansowanej cigzy, dawke produktu nalezy
zmniejszyc.

Karmienie piersia
Bupiwakaina przenika do mleka kobiecego w tak matych ilosciach, ze po podaniu dawki
terapeutycznej nie stwarza to ryzyka dla dziecka karmionego piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstlugiwania maszyn

W zaleznosci od wielkosci dawki, leki miejscowo znieczulajace moga wywiera¢ nieznaczny wplyw na
funkcje psychiczne, jak rowniez moga wptywac na funkcje motoryczne i koordynacj¢ ruchowa.

4.8 Dzialania niepozadane

Bezpieczenstwo stosowania produktu Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy jest porownywalne do
innych lekow znieczulajacych stosowanych w znieczuleniu podpajeczyndwkowym.



Dziatania niepozagdane wystepujace po znieczuleniu podpajeczynowkowym mogg by¢ skutkiem:
dziatania per se produktu miejscowo znieczulajacego, fizjologicznej reakcji na blokade
przewodnictwa nerwowego (np. niedocisnienie, zwolnienie czynnosci serca, przejsciowe zatrzymanie
moczu), bezposredniego uszkodzenia zwigzanego z naktuciem (np. krwiak w okolicy kregostupa),
posredniego uszkodzenia zwigzanego z naktuciem (np. zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych, ropien
nadtwardowkowy) lub wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego po naktuciu iglg (np. popunkcyjne bole

glowy). Jednoznaczne ustalenie przyczyny dziatania niepozgdanego jest bardzo czesto niemozliwe.

W ponizszej tabeli dzialania niepozadane pogrupowano wedtug czestosci wystepowania:

Czestos$¢ wystgpowania Klasyfikacja uktadow i Dziatania niepozadane
narzgdow
Bardzo czesto Zaburzenia serca: niedoci$nienie, zwolnienie
(=1/10) czynnosci serca
Zaburzenia zotadka i jelit: nudno$ci
Czesto Zaburzenia uktadu nerwowego: | popunkcyjne bole gtowy
(>1/100 do <1/10)
Zaburzenia zotadka i jelit: wymioty
Zaburzenia nerek i drog zatrzymanie moczu,
moczowych: nietrzymanie moczu
Niezbyt czesto Zaburzenia uktadu nerwowego: | parestezje, niedowtad,
(>1/1 000 do <1/100) dyzestezja
Zaburzenia mig¢$niowo- ostabienie migs$ni, bole plecow
szkieletowe i tkanki taczne;j:
Rzadko (>1/10 000 do Zaburzenia serca: zatrzymanie czynnosci serca
<1/1 000)
Zaburzenia uktadu reakcje alergiczne, wstrzas
immunologicznego: anafilaktyczny
Zaburzenia uktadu nerwowego: | niezamierzone, catkowite
znieczulenie rdzeniowe,
porazenie konczyn dolnych i
inne porazenia, neuropatie,
zapalenie pajeczyndwki
Zaburzenia uktadu zahamowanie czynnosci
oddechowego, Klatki uktadu oddechowego
piersiowej i srodpiersia:
Dzieci

Dziatania niepozadane u dzieci s podobne do tych, ktore wystepuja u dorostych, jednak u dzieci
wczesne objawy toksycznosci lekow miejscowo znieczulajacych moga by¢ trudne do wykrycia
w przypadkach, gdy blokade zastosowano podczas sedacji lub znieczulenia ogdlnego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po zastosowaniu zalecanych dawek produktu Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy w czasie
znieczulenia podpajeczynowkowego (stanowig one nie wigcej niz 20% dawek uzywanych

W znieczuleniu zewnatrzoponowym) nie obserwowano zwigkszenia stgzenia bupiwakainy w surowicy,
ktore powodowatoby wystapienie objawow toksycznosci. Jednak w przypadku jednoczesnego
stosowania innych §rodkéw miejscowo znieczulajacych, ich dziatania toksyczne moga sumowac sig

i spowodowac wystapienie objawow toksyczno$ci. Bupiwakaina zastosowana w duzych dawkach
moze wywotaé ostre objawy toksyczne ze strony osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krazenia,
zwlaszcza jezeli zostanie podana donaczyniowo.

W przypadku wystapienia objawow toksyczno$ci lub objawow catkowitego znieczulenia rdzeniowego
nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie leku miejscowo znieczulajacego.

Do ogolnych objawow toksycznosci, rzadko zwigzanych z podaniem podpajeczynowkowym
produktu, ale mogacym wystapi¢ po przypadkowym podaniu donaczyniowym naleza: dretwienie
jezyka, wrazenie pustki w glowie, zawroty glowy, drzenie mi¢$niowe. Nastgpnie moga wystgpi¢
drgawki i niewydolnos¢ krazenia.

Postepowanie w razie wystgpienia catkowitego znieczulenia rdzeniowego

Podczas znieczulenia podpajeczyndwkowego moze dojs¢ do wystapienia tzw. wysokiego poziomu
znieczulenia lub wrecz do catkowitego znieczulenia rdzeniowego.

Objawami wysokiego poziomu znieczulenia lub catkowitego znieczulenia rdzeniowego moze by¢
zatrzymanie oddechu i (lub) niedoci$nienie tgtnicze. W tych przypadkach nalezy zapewni¢ wlasciwa
wentylacje 1 utlenowanie krwi przez podanie tlenu oraz zastosowanie oddechu wspomaganego lub
kontrolowanego.

W przypadku niedocisnienia tetniczego nalezy podac leki obkurczajace naczynia, np. efedryng

w dawce od 10 mg do 15 mg dozylnie, i w razie koniecznosci powtarza¢ wstrzyknigcia az do wzrostu
ci$nienia tetniczego do pozadanej wartosci. W celu podwyzszenia cis$nienia tetniczego mozna rowniez
zastosowac¢ szybki wlew dozylny ptynéw wieloelektrolitowych lub koloidow.

Postegpowanie w razie wystgpienia ogolnych objawow toksycznosci

W przypadku tagodniejszych ogolnych objawow toksycznosci nie jest konieczne rozpoczynanie
leczenia. Nalezy je rozpoczaé¢ bezwzglednie w momencie wystapienia drgawek. Celem leczenia jest
przede wszystkim przerwanie napadu drgawek oraz zapewnienie odpowiedniego utlenowania krwi;
nalezy podac tlen i w razie potrzeby zastosowac wentylacje wspomagang lub kontrolowanag. Jezeli
drgawki nie ustgpig samoistnie w ciggu 15 do 30 sekund, nalezy poda¢ tiopental w dawce od 100 do
150 mg dozylnie lub diazepam w dawce od 5 do 10 mg. Alternatywnie mozna poda¢ sukcynylocholing
w dawce od 50 do 100 mg dozylnie, jednak w tym przypadku nalezy pacjenta zaintubowac
dotchawiczo i wdrozy¢ pelne leczenie jak u pacjenta po zwiotczeniu migsni. Zawsze nalezy zapewnic
wlasciwe natlenowanie, oddech i krazenie oraz wdrozy¢ leczenie kwasicy.

Dawki lekoéw stosowanych w leczeniu w razie przedawkowania produktu u dzieci powinny by¢
dostosowane do ich wieku i masy ciata.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki znieczulajace dziatajace miejscowo. Amidy.
Kod ATC: NO1BB01

Bupiwakaina jest srodkiem znieczulajacym o budowie amidowej. Po podaniu do przestrzeni
podpajeczynéwkowej poczatek dziatania jest szybki, a czas dziatania §rednio dhugi lub dtugi. Czas
trwania znieczulenia zalezy od podanej dawki produktu.

Bupiwakaina odwracalnie hamuje przewodnictwo impulséw nerwowych, powoduje odwracalne
zmnigjszenie przepuszczalnosci btony komorkowej neuronu dla jonow sodowych.

Produkt Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy jest roztworem hiperbarycznym. W zwiazku z tym, ze
ciezar whasciwy roztworu produktu Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy jest wigkszy niz ptynu
moézgowo-rdzeniowego, na zakres znieczulenia ma wplyw sita ciezkosci.

Poniewaz dawki stosowane w znieczuleniu podpajgeczynéwkowym sg mate, w zwigzku z tym stezenia
leku w ptynie mézgowo-rdzeniowym sg niewielkie, a czas trwania znieczulenia relatywnie krotszy niz
w przypadku innych technik znieczulenia regionalnego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchianianie

Bupiwakaina po podaniu podpajgczyndwkowym ulega catkowitemu, dwufazowemu wchtonieciu

z przestrzeni podpajeczynéwkowej. Okres pottrwania w dwoch fazach wynosi odpowiednio 50 i 408
minut. Powolna faza wchtaniania jest czynnikiem decydujacym o szybkosci wydalania bupiwakainy
i wyjasnia r6znice w okresie pottrwania bupiwakainy po podaniu dozylnym i po podaniu do
przestrzeni podpajeczyndéwkowej.

Dystrybucja

Stezenie bupiwakainy we krwi jest relatywnie male po podaniu do przestrzeni podpajeczynowkowej
w poréwnaniu z innymi technikami znieczulenia regionalnego.

Jest to spowodowane mata dawka bupiwakainy, ktora jest podawana podczas znieczulenia
podpajeczynéwkowego. Maksymalne stezenie bupiwakainy po podaniu kazdej dawki 100 mg do
przestrzeni podpajeczynéwkowej wynosi okoto 0,4 mg/l. Oznacza to, ze po podaniu 20 mg
bupiwakainy stezenie w osoczu wynosi okoto 0,1 mg/I.

Metabolizm

Po podaniu dozylnym catkowity klirens bupiwakainy wynosi 0,58 I/min, objeto$¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym wynosi 73 1, a okres pottrwania wynosi 2,7 godz. Wspotczynnik wychwytu
watrobowego wynosi 0,40. Klirens bupiwakainy jest zalezny prawie wylacznie od metabolizmu
watrobowego. Metabolizm w watrobie zalezy zaréwno od przeptywu watrobowego, jak i od
aktywnosci enzymoéw watrobowych.

Bupiwakaina tatwo przenika przez tozysko. Dochodzi do wyréwnania stezen bupiwakainy w surowicy
matki i dziecka podobnie jak po podaniu innych lekow przenikajacych na zasadzie prostej dyfuz;i.
Calkowite stezenie bupiwakainy we krwi ptodu jest mniejsze niz we krwi matki, co jest zwigzane

Z mniejszym wigzaniem z biatkami osocza ptodu. Stezenia wolnej bupiwakainy sg takie same u matki

i u ptodu.



Wydalanie

Bupiwakaina jest wydzielana z mlekiem kobiecym, jednak w tak matych ilo$ciach, ze nie stanowi to
ryzyka dla dziecka. Tylko 6% podanej dawki bupiwakainy jest wydalane w postaci niezmienionej.
Gloéwne metabolity bupiwakainy to 2,6-pipekolilksylidyna (PPX) i jej pochodne.

U dzieci farmakokinetyka jest podobna do farmakokinetyki u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie wynikéw badan dotyczacych bezpieczenstwa, toksycznosci ostrej i przewlektej, wptywu
na uklad rozrodczy, mutagennosci i tolerancji miejscowej nie stwierdzono innych zagrozen dla ludzi
niz wynikajace z wlasciwosci farmakodynamicznych charakterystycznych dla duzych dawek
bupiwakainy (np. objawy toksycznosci dotyczace uktadu nerwowego i uktadu krazenia).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza 72,72 mg (co odpowiada glukozie jednowodnej 80 mg)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Gestos¢ roztworu w temperaturze 20°C wynosi 1,026 g/ml (w temperaturze 37°C wynosi 1,021 g/ml).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie zaleca si¢ dodawania innych substancji do roztworéw podawanych do przestrzeni
podpajeczynowkowej.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Produkt nie wymaga szczegolnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampulki ze szkta bezbarwnego zawierajace 4 ml roztworu pakowane po 5 sztuk w tekturowym
pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt przeznaczony do podawania podpajeczynéwkowego.
Roztwor nie zawiera srodkow konserwujacych - nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu amputki. Nie
zaleca si¢ ponownego wyjatawiania roztworu.

Instrukcja otwierania ampulki
Przed otwarciem ampulki nalezy upewnic sig, ze caly roztwor znajduje si¢ w dolnej czesci ampuiki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwic splynigcie roztworu.



Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujgcego si¢
ponizej niej punktu nacigcia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dloniach, kolorowg kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng czes¢ amputki nalezy uchwycic¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisna¢ zgodnie ze strzalkg umieszczona na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed

uzyciem. Pozostalg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1.

Rysunek 2.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14325

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.02.2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.05.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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