CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO

Bupivacaine Claris, 5,0 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 ml zawiera 5,0 mg jednowodnego chlorowodorku bupiwakainy.
Kazda fiolka z 10 ml roztworu zawiera 50 mg jednowodnego chlorowodorku bupiwakainy.
Kazda fiolka z 20 ml roztworu zawiera 100 mg jednowodnego chlorowodorku bupiwakainy.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazdy 1 ml roztworu zawiera 3,15 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Bezbarwny, przezroczysty, wodnisty, jatowy roztwér wodny.
Odczyn pH roztworu wynosi od 4,0 do 6,5, a osmolarnos¢ — 290 mOsmol/I.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Wskazania do stosowania

Do uzyskania miejscowego znieczulenia przez obwodowa blokade nerwu i osrodkowa blokade nerwu
(znieczulenie ogona konskiego lub zewnatrzoponowe), czyli do zastosowan specjalistycznych w sytuacjach
wymagajacych dtugotrwatego znieczulenia. Produkt leczniczy Bupivacaine Claris jest wskazany rowniez do
zmniejszania bolu porodowego.

Dzieci i mtodziez

Bupivacaine Claris 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan jest wskazany do:
e znieczulania dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat przy zabiegach chirurgicznych
e lagodzenia ostrego bolu u dorostych, niemowlat i dzieci powyzej 1 roku zycia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie zalezy od obszaru do znieczulenia, unaczynienia tkanek, liczby segmentéw neuronalnych,
ktére majg by¢ zablokowane, indywidualnej tolerancji oraz od zastosowanej metody znieczulania. Nalezy
podawac jak najmniejsza dawke skutecznie znieczulajaca. W wigkszos$ci wskazan czas trwania znieczulenia

roztworami bupiwakainy jest tak dtugi, ze wystarcza zastosowanie jednej dawki.

Maksymalng dawke nalezy okresli¢ na podstawie oceny masy ciata i fizycznego stanu pacjenta oraz
uwzglednienia oczekiwanej szybko$ci wchtaniania uktadowego z okreslonego miejsca wstrzyknigcia leku.
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Dotychczasowe doswiadczenie wskazuje na to, ze jedna dawka do 150 mg jednowodnego chlorowodorku
bupiwakainy jest dawkg odpowiednig. Nastepnie mozna podawac¢ dawki do 50 mg co dwie godziny. Nie
nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 2 mg/kg mc. w ciagu czterech godzin.

W razie stosowania dtugotrwatych znieczulen, czy to metodg cigglego wlewu czy to przez wielokrotne

podawanie leku w szybkim wstrzyknieciu (w bolusie), nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko powstania

toksycznego stezenia w osoczu lub wywotania miejscowego uszkodzenia nerwu.

Dawki podane w tabeli zamieszczonej ponizej nalezy traktowac orientacyjnie do stosowania u przecigtne;j
osoby dorostej. Moment, od kiedy znieczulenie zaczyna dziata¢, jak i czas jego trwania sg zr6znicowane
0sobniczo. Dawki te nalezy zmniejszy¢ u pacjentow mtodych, w podesztym wieku lub w ztym stanie

og6lnym.

Zalecane dawki dla dorostych

Stezenie, Objetosc, Dawka, Poczatek Czas
[mg/ml] [ml] [mg] dzialania trwania
leku, znieczule
[min] nia,
[hr"
Znieczulenie chirurgiczne
Podawanie doledzwiowo do znieczulenia zewnatrzoponowego®
Operacja chirurgiczna 5 15-30 75-150 15-30 2-3
Cigcie cesarskie 5 15-30 75-150 15-30 2-3
Podawanie dopiersiowo do znieczulenia zewnatrzoponowego®
Operacja chirurgiczna 2,5 5-15 12,5-37,5 10-15 1,5-2
5 5-10 25-50 10-15 2-3
Znieczulenie zewnatrzoponowe ogona konskiego
2,5 20-30 50-75 20-30 1-2
5 20-30 100-150 15-30 2-3
Blokada wieksza nerwow? 5 10-35 50-150 10-30 4-8
(np. splot ramienny, nerw udowy;,
kulszowy)
Znieczulenie nasiekowe pola
operacyjnego 2,5 <60 <150 1-3 3-4
(np. blokady matych nerwow, 5 <30 <150 1-10 3-8
znieczulenie nasickowe)
Zwalczanie ostrego bélu
Podawanie leku doledzwiowo do znieczulenia zewnatrzoponowego
Wstrzykniecia okresowe® 2,5 6-15 15-37,5 2-5 1-2
(np. tagodzenie bolu pooperacyjnego) (minimalny = (minimalny
odstep 30 odstep 30
min) min)
Wilew ciagty” 2,5 5-7,5/godz. n 12,5-18,8 - -
/godz.

Podawanie dopiersiowo do znieczulenia zewngtrzoponowego
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Wlew ciagly 2,5 4-7,5 /godz. 10-18,8 - -

/godz.
Znieczulenie dostawowe® 2-4 godz.
(np. po wziernikowaniu stawu 2,5 <40 <100 5-10 po
kolanowego) wydaleniu
leku z
organizmu

Znieczulenie nasiekowe wokot pola
operacyjnego 2,5 <60 <150 1-3 3-4
(np. blokady matych nerwow,
znieczulenie nasickowe)

Uwagi:

Y Dawka obejmuje dawke probna.

2 Dawke do blokady wickszych nerwow nalezy dostosowaé w zaleznosci od miejsca podawania oraz
stanu pacjenta.
Blokady splotu ramiennego z dostepu miedzy mieéniami pochytymi i nadobojczykowego mogg by¢
zwigzane z wigksza czestoscig wystepowania powaznych dziatan niepozadanych, bez wzgledu na
zastosowanie okreslonego leku znieczulajacego miejscowo (patrz rowniez punkt 4.4).

9 Ogotem <400 mg/24 godz.

Y Roztwor ten stosuje si¢ czesto do podawania zewnatrzoponowego razem z odpowiednim opioidem, w

leczeniu bolu. Catkowita dawka <400 mg/24 godz.

Jesli zastosowano dodatkowo bupiwakaine wprowadzana dowolng inng metoda u tego samego pacjenta,

nie nalezy przekroczy¢ granicy catkowitej dawki rownej 150 mg.

5)

Na ogot znieczulenie chirurgiczne (np. podawanie leku zewnatrzoponowo) wymaga uzycia wigkszych stezen
i dawek. Jesli wymagane jest stabsze znieczulenie (np. w przypadku tagodzenia b616w porodowych),
wskazane jest zastosowanie mniejszego st¢zenia. Objetos¢ uzytego leku bedzie miata wplyw na to, jak
rozlegte bedzie znieczulenie.

W celu unikniecia wstrzyknigcia donaczyniowego, przed i podczas podawania gtéwnej dawki nalezy czesto
powtarzac aspiracje, a dawke gldowna powinno si¢ wstrzykiwac powoli lub w niewielkich porcjach z
szybkos$cig 25-50 mg/min. Podczas zabiegu nalezy $cisle monitorowa¢ funkcje zyciowe pacjenta, z ktorym
nalezy utrzymywac kontakt stowny. Przed wstrzyknieciem dawki dla znieczulenia zewnatrzoponowego
zaleca si¢ podanie dawki probnej 3—5 ml bupiwakainy z dodatkiem adrenaliny (epinefryny).

Nieumyslne wstrzyknigcie donaczyniowe mozna rozpozna¢ po chwilowym przyspieszeniu akcji serca a
przypadkowe podanie leku dokanatowo na podstawie objawow blokady rdzenia krggowego. Jesli wystapia
objawy dziatania toksycznego, wstrzykiwanie nalezy natychmiast przerwac (patrz punkt 4.8.1).

Dzieci i mlodziez (w wieku od 1 roku do 12 lat)

Zabiegi znieczulenia regionalnego u pacjentéw pediatrycznych powinny by¢ przeprowadzane przez
wykwalifikowany personel medyczny majacy doswiadczenie z takimi pacjentami oraz technika zabiegowa.

Dawki leku dla pacjentow pediatrycznych podane w ponizszej tabeli powinny by¢ traktowane orientacyjnie.
W indywidualnych przypadkach ich wartosci mogg odbiega¢ od podanych. U dzieci o duzej wadze ciata
czesto niezbedne jest stopniowe zmniejszanie dawki, ktéra powinna zostac¢ obliczona na podstawie wartosci
przewidzianej dla wzorcowej masy ciata dla danego wieku. Wartos$ci podrecznikowe nalezy modyfikowaé
biorgc pod uwagge specyfike stosowanej techniki anestezjologicznej oraz indywidualne cechy pacjenta.
Nalezy uzywac¢ najnizszych dawek okreslonych dla pozadanego znieczulenia.
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Dawki zalecane dla dzieci w wieku od 1 roku do 12 lat

Stezenie, Objetosé, Dawka, Poczatek  Czas

[ma/mil] [ml] [mg] dzialania trwania
leku, znieczulen
[min] ia,
[h]
Lagodzenie ostrego bélu (przed- i pooperacyjnego)
Blokada zewnatrzoponowa ogona konskiego 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
Podawanie zewnatrzoponowe doledzwiowo 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
Podawanie zewnatrzoponowe dopiersiowob) 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
Znieczulenie nasickowe pola operacyjnego 2,5 0,5-2,0
(np. blokady i znieczulenie nasiekowe
matych nerwow) 5,0 0,5-2,0
Blokady nerwow obwodowych (np. nerwu 2,5 0,5-2,0 ?
biodrowo-pachwinowego i biodrowo-
podbrzusznego) 5,0 0,5-2,0 3

a)

Poczatek i czas trwania blokady nerwow obwodowych zalezy od rodzaju blokady i podanej dawki.
b)

Przy podawaniu zewnatrzoponowym z dostgpu piersiowego nalezy stopniowo zwigksza¢ dawke az do
osiggnigcia wymaganego poziomu znieczulenia.

U dzieci dawkg nalezy obliczy¢ na podstawie masy ciata przyjmujac maksymalnie 2 mg/kg.

Aby unikng¢ podania donaczyniowego przed podaniem wlasciwej dawki zaleca si¢ wielokrotng aspiracje.
Lek nalezy podawac¢ powoli, w podzielonych, wzrastajacych dawkach, szczegdlnie w przypadkach
podawania zewnatrzoponowego doledzwiowego i dopiersiowego, monitorujac jednoczesnie funkcje zyciowe
pacjenta.

Znieczulenie nasickowe okotomigdatkowe byto przeprowadzane u dzieci w wieku powyzej 2 roku zycia za
pomoca bupiwakainy o stezeniu 2,5 mg/ml przy zastosowaniu dawki 7,5-12,5 mg na migdatek.

Blokady nerwow biodrowo-pachwinowego i biodrowo-podbrzusznego byty przeprowadzane u dzieci
powyzej 1 roku zycia za pomocg bupiwakainy o stezeniu 2,5 mg/ml przy zastosowaniu dawki 0,1-0,5 ml/kg
mc., co odpowiada 0,25-1,25 mg/kg mc.. Dzieci w wieku powyzej 5 roku zycia otrzymaty bupiwakaing o
stezeniu 5 mg/ml w dawce 1,25-2,0 mg/kg mc..

Blokade pracia przeprowadzono przy uzyciu bupiwakainy o stezeniu 5 mg/ml w dawce 0,2-0,5 ml/kg mc.,
co odpowiada 1,0-1,25 mg/kg mc.

Bezpieczenstwo stosowania i dawkowanie leku Bupivacaine Claris u dzieci w wieku ponizej 1 roku Zycia nie
zostafo jeszcze zbadane. Nie sq dostepne kompletne dane.

Bezpieczenstwo i dawkowanie metodg cigglego wlewu czy to przez wielokrotne podawanie w bolusie nie
zostato okreslone. Nie sq dostepne kompletne dane.

Sposob podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony wyltacznie do znieczulania zewnatrzoponowego, srodstawowego,
podskornego lub okotonerwowego.
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4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Bupivacaine-Claris jest przeciwwskazany u pacjentow z nadwrazliwoscig na jednowodny
chlorowodorek bupiwakainy, srodki znieczulenia ogolnego typu amidowego lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Roztwory jednowodnego chlorowodorku bupiwakainy sa przeciwwskazane do stosowania w regionalnym
znieczuleniu dozylnym (blok Biera) oraz w potoznictwie do blokady okotoszyjkowe;.

Wstrzyknigcie produktu ztozonego zawierajacego adrenaling i bupiwakaine w obszarach tgtnic koncowych
(np. blokada pracia, blokada Obersta) moze powodowa¢ martwice niedokrwienng tkanki.

Nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace ogolne przeciwwskazania w przypadku znieczulenia

podpajeczynowkowego:

- czynna ostra choroba o$rodkowego uktadu nerwowego, taka jak zapalenie opon mozgowych, nowotwory,
choroba Heinego-Medina i krwawienie wewnatrzczaszkowe,

- zwezenie kanatu kregowego i czynna choroba kregostupa (np. zapalenie stawow krggostupa, gruzlica,
nowotwory) lub przebyte w ostatnim czasie urazy (np. ztamania),

- posocznica.

- niedokrwisto$¢ ztosliwa zwigzana z podostrym zwyrodnieniem szpiku kostnego,

- zakazenie ropne skory w miejscu naklucia ledzwiowego lub w jego sasiedztwie,

- wstrzas kardiogenny lub hipowolemiczny,

- zaburzenia krzepnigcia lub aktualne leczenie przeciwzakrzepowe.

Uwaga: Nie ustalono szczegdlnych przeciwwskazan dla dzieci i mtodziezy.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne srodki ostroznosci i ryzvko stosowania bupiwakainy:

Znane sg przypadki zatrzymania akcji serca w czasie stosowania bupiwakainy do znieczulenia
zewnatrzoponowego lub blokady nerwow obwodowych, w ktorych resuscytacja okazata si¢ trudna i musiata
dtuzej trwac, zanim pacjent na nig zareagowat. W niektorych przypadkach resuscytacja okazata sig
niemozliwa pomimo, jak si¢ wydaje, wlasciwego przygotowania i prowadzenia zabiegu.

Podobnie jak wszystkie srodki znieczulajagce miejscowo, bupiwakaina zastosowana do miejscowych
zabiegbéw znieczulajacych, prowadzacych do powstania duzych stgzen leku we krwi, moze spowodowac
objawy ostrego zatrucia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krazenia. Ma to zwlaszcza
miejsce w przypadku omytkowego podania donaczyniowego lub w obszary silnie unaczynione. W zwiazku z
duzymi stezeniami bupiwakainy w krazeniu ukladowym zanotowano przypadki takie jak niemiarowos¢
komorowa serca, migotanie komor, nagla zapa$¢ krazeniowa i zgon.

Do blokady wigkszych nerwow obwodowych moze by¢ konieczne podawanie duzych objetosci srodkow
znieczulajgcych miejscowo w okolicach silnie unaczynionych, znajdujacych si¢ czesto w poblizu duzych
naczyn, co stwarza wieksze ryzyko wprowadzenia leku donaczyniowo i (lub) wchtaniania uktadowego.
Moze to prowadzi¢ do duzych stezen leku w osoczu.

Zanim zostang podjete dziatania w kierunku blokowania nerwow, nalezy zatozy¢ dostep dozylny w celu
resuscytacji. Lekarze powinni by¢ odpowiednio przeszkoleni w zakresie planowanego zabiegu i powinni
zna¢ zasady rozpoznawania oraz metody leczenia dziatan niepozadanych, uktadowego dziatania toksycznego
i innych powiktan (patrz punkt 4.9).

Podczas wykonywania kazdego znieczulenia miejscowego lub og6lnego powinien by¢ dostepny odpowiedni

sprzet do reanimacji. Lekarz powinien podjac niezbgdne $rodki ostroznosci w celu uniknigcia iniekcji
donaczyniowych (patrz punkt 4.2).
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Przedawkowanie lub przypadkowe podanie dozylne moze spowodowac reakcje toksyczne.

Wstrzyknigcia powtarzanych dawek chlorowodorku bupiwakainy moga spowodowaé znaczny wzrost
stezenia we krwi podczas wprowadzania kazdej kolejnej dawki z powodu powolnej akumulacji produktu
leczniczego w ustroju pacjenta. Wielkos¢ tolerowanej dawki zalezy od stanu ogdlnego pacjenta. Pacjentom
ostabionym, starszym lub ci¢zko chorym nalezy podawa¢ zmniejszone dawki, proporcjonalne do ich stanu
fizycznego.

Grupy ryzvka oraz ryzvko zwiazane z niektorvmi technikami anestezji:

Pacjentow leczonych lekami przeciwarytmicznymi klasy 111 (np. amiodaronem) nalezy $cisle nadzorowac i
monitorowa¢ EKG, poniewaz dziatanie tych lekow na uktad krazenia moze si¢ sumowac.

Jedynie w rzadkich przypadkach zastosowanie produktu leczniczego do znieczulenia miejscowego typu
amidowego wigzalo si¢ z reakcjami alergicznymi (w najciezszych przypadkach z wstrzasem
anafilaktycznym).

Pacjenci uczuleni na produkty lecznicze do znieczulenia miejscowego typu estrowego (prokaina, tetrakaina,
benzokaina, itp.), jak stwierdzono, nie wykazujg wrazliwosci krzyzowej na anestetyki typu amidowego, jak
na przyktad bupiwakaina.

Srodki znieczulajace miejscowo nalezy stosowaé ostroznie do znieczulenia zewnatrzoponowego u pacjentow
z obnizong wydolnoscia uktadu krazenia, gdyz moga oni wykazywac gorsza zdolnos¢ do kompensowania
zmian czynno$ciowych zwigzanych z przedtuzeniem przewodzenia przedsionkowo-komorowego
wywolanego przez te produkty lecznicze.

Poniewaz bupiwakaina jest metabolizowana w watrobie, nalezy jg stosowaé ostroznie u pacjentow z chorobg
watroby lub ze zmniejszonym przeptywem krwi w watrobie.

Skutki fizjologiczne wywotane przez blokade osrodkowego uktadu nerwowego zaznaczaja si¢ wyrazniej w
razie niedocis$nienia tetniczego. U pacjentéw z hipowolemia, bez wzgledu na jej przyczyne, w czasie
znieczulenia podpajeczynéwkowego moze wystagpi¢ gwattowne i cigzkie obnizenie ci$nienia. Dlatego u
pacjentdéw z nieleczona hipowolemia lub z mocno ostabionym powrotem zylnym krwi do serca nalezy
unika¢ stosowania znieczulania zewnatrzoponowego lub stosowac je ostroznie.

Znieczulenie zewnatrzoponowe stosowane jednoczesnie z dowolnym produktem leczniczym do znieczulenia
miejscowego moze powodowaé niedocisnienie i bradykardie, ktore nalezy przewidzie¢ i podja¢ odpowiednie
srodki ostroznosci. Moze to by¢ wstepne obciazenie krazenia roztworem krystaloidu lub koloidu. W razie
niedoci$nienia nalezy zastosowa¢ dozylnie wazopresor, taki jak efedryna w dawce 10-15 mg. Cigzkie
niedoci$nienie moze wynika¢ z hipowolemii spowodowanej krwotokiem lub odwodnieniem albo
niedrozno$cig aorty i zyty gtéwnej dolnej u pacjentéw z ciezkim wodobrzuszem, duzymi guzami brzusznymi
lub p6zng cigza. Nalezy unika¢ znacznego niedocis$nienia u pacjentow z dekompensacja serca.

U pacjentow z hipowolemig o dowolnej etiologii w czasie wprowadzania znieczulenia zewnatrzoponowego
moze nastapi¢ gwaltowne i cigzkie obnizenie ci$nienia tetniczego.

Znieczulenie zewnatrzoponowe moze powodowa¢ paraliz miedzyzebrowy, a U pacjentow z wysiekiem
optucnowym moga wystapi¢ trudnosci z oddychaniem. Posocznica moze zwiekszaé ryzyko powstawania
ropni wewnatrzrdzeniowych w okresie pooperacyjnym.

Mate dawki srodkow do znieczulenia miejscowego wstrzyknigte w okolice glowy i szyi, w tym rowniez
blokady pozagatkowe, zebowe i zwoju gwiazdzistego, moga powodowaé ogodlnoustrojowa toksyczno$¢ z
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powodu przypadkowego podania dotetniczego.

U pacjentow, u ktorych wykonywano znieczulenie pozagatkowe opisywano rzadkie przypadki, gdy
dochodzito ono do przestrzeni podpajeczynowkowej czaszki powodujac czasowa utrate wzroku, zapasé
Sercowo-naczyniowa, bezdech i drgawki.

Znieczulenie pozagatkowe i okotogatkowe wigze si¢ z niewielkim ryzykiem wystapienia trwatej dysfunkcji
migsni oka. Gtownymi przyczynami sg uszkodzenie oraz dziatanie toksyczne w obrgbie migsni badz
nerwow. Nasilenie tych reakcji ze strony tkanek wiaze si¢ ze stopniem uszkodzenia tkanek, stezeniem $rodka
znieczulajgcego oraz czasem trwania znieczulenia i narazenia tkanek na dziatanie §rodka znieczulajgcego.
Dlatego, tak jak w przypadku innych lekéw miejscowo znieczulajacych, nalezy stosowaé najmniejsze
skuteczne stezenie i dawke leku miejscowo znieczulajacego.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku wstrzyknigcia znieczulenia miejscowego do obszaréw
objetych stanem zapalnym lub zakazonych.

Produkt leczniczy zawiera sod
Kazdy 1 ml roztworu zawiera 3,15 mg (0,14 mmol) sodu. Nalezy wzia¢ pod uwagg u pacjentéw
kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Dzieci i mlodziez

Dzieci przyjmujace znieczulenie zewnatrzoponowe powinny otrzymywac dawki przyrostowe proporcjonalne
do ich wieku i masy ciata, gdyz zwlaszcza znieczulenie zewnatrzoponowe na poziomie klatki piersiowe;j
moze powodowac ciezkie niedocisnienie i niewydolno$¢ oddechows.

Stosowanie bupiwakainy do blokady dostawowej u dzieci w wieku 1-12 lat nie zostato udokumentowane.
Stosowanie bupiwakainy do blokady duzych nerwdéw u dzieci w wieku 1-12 lat nie zostato
udokumentowane.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bupiwakaing nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw otrzymujacych inne $rodki znieczulajace miejscowo lub
srodki o budowie pokrewnej ze srodkami znieczulajacymi miejscowo typu amidowego, np. niektore leki
antyarytmiczne jak np. lidokaina i meksyletyna, poniewaz uktadowe dziatanie toksyczne kumuluje si¢ (efekt

addytywny).

Nie przeprowadzono badan specyficznych oddziatywan bupiwakainy z lekami antyarytmicznymi klasy 111
(takimi, jak np. amiodaron), ale zaleca sie ostrozno$¢ w takich przypadkach (patrz takze punkt 4.4).

Zgtaszano przypadki cigzkiego niedoci$nienia, gdy do blokad byta stosowana klonidyna wraz z
miejscowymi srodkami znieczulajgcymi, takimi jak bupiwakaina. Stosowanie z ketaming moze powodowacé
neurotoksycznosc.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza
Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania bupiwakainy u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach

wykazaty zmniejszenie przezywalno$ci potomstwa i dziatanie embriotoksyczne (patrz punkt 5.3). Ryzyko u
ludzi jest nieznane. Z tego powodu chlorowodorku bupiwakainy nie nalezy stosowac¢ u kobiet w cigzy, chyba
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ze uwaza sig, ze korzySci przewyzszaja ryzyko.

Stosowanie w potoznictwie
Roztwory bupiwakainy sg przeciwwskazane do stosowania w blokach okotoszyjkowych w potoznictwie,
poniewaz po wykonaniu bloku okotoszyjkowego moze wystapi¢ bradykardia u ptodu (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersig
Bupiwakaina przechodzi do mleka matki, ale w tak nieznacznych ilo$ciach, ze w zakresie dawek leczniczych
nie stanowi zadnego ryzyka dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Bupivacaine Claris ma niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Nalezy jednak pamigtac, ze moga pojawic si¢ zawroty glowy i1 drgawki.

4.8 Dzialania niepozadane
Powazne dziatania niepozadane sg rzadkie, ale moga wystapi¢ w przypadku przedawkowania (patrz punkt
4.9) lub omytkowego wstrzykni¢cia leku donaczyniowo.

Bupiwakaina ma uktadowe dziatanie toksyczne podobne do dziatania toksycznego obserwowanego po
podaniu innych lekow znieczulajacych miejscowo. Wynika ono z duzego st¢zenia leku w osoczu w wyniku
podania zbyt duzej jego dawki, gwattownego wchlonigcia leku lub, najczgséciej, nieumyslnego wstrzyknigcia
donaczyniowego. Silna kwasica lub niedotlenienie narzadow i tkanek moga zwieksza¢ ryzyko i ciezko$¢
reakcji toksycznych. Reakcje takie dotycza osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krazenia. Reakcje ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego charakteryzuja si¢ dretwieniem jezyka, uczuciem pustki w glowie,
zawrotami gtowy, niewyraznym widzeniem, oraz drzeniami mi¢sniowymi, po ktoérych nastepuje sennosé,
drgawki, utrata §wiadomosci i mozliwym zatrzymaniem oddychania.

Reakcje uktadu krazenia sg zwigzane z depresjg uktadu przewodzenia serca i migénia sercowego, prowadzac
do zmniejszenia objgtosci minutowej serca, bloku serca, obnizenia cisnienia tetniczego krwi, bradykardii i
niekiedy do arytmii komorowej, w tym tachykardii komorowej, migotania komor i zatrzymania akcji serca.
Zazwyczaj przed tymi objawami beda wystgpowaly jednoczesnie objawy ciezkiego dziatania toksycznego na
osrodkowy uktad nerwowy. tzn. drgawki, ale w rzadkich przypadkach obserwowano zatrzymania akcji serca
bez zwiastunow ze strony OUN.

Samo znieczulenie zewnatrzoponowe moze wywolywac dziatania niepozadane, niezaleznie od
zastosowanego leku znieczulajgcego miejscowo. Sa to niedoci$nienie i bradykardia, wywotane przez blokadg
uktadu wspoétczulnego i (lub) omdlenie spowodowane przez reakcje wazowagalng.

W cigzkich przypadkach moze wystapi¢ zatrzymanie akcji serca.

Omytkowe wstrzykniecie podpajeczynéwkowe moze prowadzi¢ do bardzo wysokiego znieczulenia
podpajeczynowkowego, niekiedy z bezdechem i powaznym obnizeniem cisnienia.

Uszkodzenia neurologiczne sg rzadka i dobrze znang konsekwencjg znieczulenia miejscowego, a zwlaszcza
zewnatrzoponowego i rdzeniowego. Moga wynikac z kilku przyczyn, np. bezposredniego uszkodzenia
rdzenia kregowego lub nerwdw rdzeniowych, zespotu tetnicy przedniej rdzenia krggowego, wstrzyknigcia
substancji o dziataniu draznigcym lub wstrzykniecia roztworu niesterylnego. Moga one wywotaé
wystgpienie w okreslonych miejscach parestezji lub znieczulenia, ostabienia motorycznego, ostabienia
kontroli nad zwieraczami i paraplegii. Niekiedy objawy te sa trwate.
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Po wielokrotnych wstrzyknigciach lub dtugotrwatych wlewach bupiwakainy zaobserwowano wystepowanie
zaburzen czynnoS$ci watroby z odwracalnym zwigkszeniem aktywno$ci aminotransferay asparaginianowej,
aminotransferazy alaninowej, fosfatazy zasadowej i st¢zenia bilirubiny. W razie wystgpienia objawow
zaburzenia czynnos$ci watroby w trakcie leczenia bupiwakaing nalezy zaprzesta¢ podawania tego produktu

leczniczego.

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z konwencja MedDRA dotyczaca klasyfikacji uktadow i

narzadow oraz czgstosci.

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (=1/100, <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100)
Rzadko (>10 000, <1/1000)
Bardzo rzadko (<10 000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Klasyfikacja uktadow i narzagdow
wg MedDRA

Dzialanie niepozadane

Czgstosc

zaburzenia naczyniowe niedoci$nienie bardzo czesto
zaburzenia naczyniowe nadci$nienie czesto
zaburzenia serca bradykardia czesto
zaburzenia serca zatrzymanie akcji serca, rzadko

zaburzenia rytmu serca

zaburzenia zotadka i jelit nudnosci bardzo czgsto
zaburzenia zotadka i jelit wymioty czgsto
zaburzenia nerek i drog zatrzymanie moczu czesto
moczowych

zaburzenia uktadu oddechowego, | zapas¢ oddechowa rzadko

klatki piersiowej i Srodpiersia

zaburzenia oka podwodjne widzenie rzadko
zaburzenia uktadu reakcje alergiczne, rzadko
immunologicznego reakcje/ wstrzas anafilaktyczny

zaburzenia uktadu nerwowego parestezja, zawroty glowy czesto

zaburzenia uktadu nerwowego

objawy dziatania toksycznego ze
strony OUN (drgawki, parestezja
wokot ust, zdretwienie jezyka,
zwickszona ostros¢ stuchu,
niewyrazne widzenie, utrata
$wiadomosci, drzenie konczyn,
uczucie pustki w glowie, szum w
uszach, dyzartria)

niezbyt czesto

zaburzenia uktadu nerwowego

neuropatia, uszkodzenie nerwu
obwodowego, zapalenie

pajeczynowki

rzadko

Dzieci i miodziez

Dziatania niepozadane leku u dzieci sg podobne jak u dorostych, jednak u dzieci wczesne objawy
toksycznosci znieczulenia miejscowego moga by¢ trudne do wykrycia w przypadkach, w ktorych blok
podawany jest podczas sedacji lub znieczulenia ogdlnego.
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Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych:Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe donaczyniowe wstrzyknigcie leku do znieczulenia miejscowego moze wywotac
natychmiastowe (w ciggu paru sekund do kilku minut) uktadowe reakcje toksyczne. W razie
przedawkowania uktadowe dziatanie toksyczne pojawia si¢ pdzniej (po 15—60 minutach po wstrzyknieciu
leku) na skutek wolniejszego wzrostu st¢zenia leku znieczulajacego miejscowo we krwi.

Ostra toksyczno$¢ ogolnoustrojowa

Ogolnoustrojowe reakcje toksyczne dotycza przede wszystkim osrodkowego uktadu nerwowego oraz uktadu
krazenia. Reakcje takie sg spowodowane przez wysokie stezenia srodka do znieczulenia miejscowego we
krwi, ktore mogg pojawic si¢ z powodu (przypadkowego) podania donaczyniowego, przedawkowania lub
wyjatkowo szybkiego wchtaniania z obszarow silnie unaczynionych (patrz punkt 4.4). Reakcje ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego sa podobne dla wszystkich amidowych $rodkéw do znieczulenia
miejscowego, podczas gdy reakcje ze strony serca bardziej zalezg od ilosci i rodzaju produktu leczniczego.
Objawy dziatania toksycznego ze strony osrodkowego uktadu nerwowego na ogét poprzedzaja skutki
toksyczne dla uktadu krazenia, o ile pacjent otrzymuje lek znieczulajacy ogodlnie lub jest pod dziataniem
silnych lekow uspakajajacych, takich jak benzodiazepina lub barbituran.

Dzialanie toksyczne na osrodkowy uklad nerwowy to stopniowana odpowiedz organizmu z nasilajgcymi
si¢ objawami. Pierwszymi symptomami sa zwykle: uczucie pustki w glowie, parastezje w obrebie ciala,
dretwienie jezyka, przeczulica stuchowa, szumy w uszach i zaburzenia widzenia. Dysartria, drganie mig$ni
lub drzenie sa objawami powazniejszymi i poprzedzajg wystgpienie uogolnionych drgawek. Objawow tych
nie nalezy myli¢ z zachowaniem neurotycznym. Moze wystapi¢ utrata przytomnosci i napad padaczkowy
grand mal, ktory moze trwac od kilku sekund do kilku minut. Z powodu zwigkszonej aktywnosci
migsniowej po drgawkach wystepuje niedotlenienie i hiperkapnia, wraz z zaburzeniami oddychania i
mozliwg utratg funkcji drog oddechowych. W cigzkich przypadkach moze wystapi¢ bezdech. Kwasica,
hiperkaliemia i niedotlenienie zwi¢kszaja i przedluzaja toksyczne dziatanie miejscowych srodkow
znieczulajacych.

Ustepowanie objawow jest spowodowane redystrybucja srodka znieczulajacego miejscowo z osrodkowego
uktadu nerwowego, a nastgpnie jego metabolizmem i wydalaniem. Ustgpowanie objawow moze by¢ szybkie,
chyba ze wstrzyknigto duze iloéci produktu leczniczego.

Dzialanie toksyczne na uklad sercowo-naczyniowy moze by¢ poprzedzone objawami toksycznosci na
osrodkowy uktad nerwowy: u pacjentéw poddawanych silnej sedacji lub otrzymujgcych $rodek do
znieczulenia ogolnego objawéw prodromalnych ze strony OUN moze nie by¢. W wyniku wysokich
ogolnoustrojowych stezen srodkow znieczulajacych miejscowo moze wystapi¢ niedocisnienie, bradykardia,
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arytmia, a w rzadkich przypadkach nawet zatrzymanie akcji serca bez objawéw prodromalnych ze strony
OUN.

U dzieci wezesne oznaki toksycznosci srodkow do znieczulenia miejscowego sg trudniejsze do wykrycia w
przypadkach, gdy blokadg stosuje si¢ podczas znieczulenia ogdlnego.

Leczenie ostrego dzialania toksycznego

Jezeli pojawia si¢ oznaki ostrej toksyczno$ci ogolnoustrojowej, nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie
srodka do znieczulenia miejscowego.

Leczenie pacjenta z toksyczno$cig ogolnoustrojowa polega na przerwaniu ataku drgawek i wykonaniu
odpowiedniej wentylacji z uzyciem tlenu, w razie koniecznos$ci przy pomocy wentylacji wspomaganej lub
kontrolowanej (respiracja). Drgawki nalezy przerwa¢ niezwtocznie przy pomocy dozylnego podania srodka
przeciwdrgawkowego.

Dhugotrwale drgawki moga zagrozi¢ wentylacji i natlenowaniu pacjenta. W takich przypadkach nalezy
rozwazy¢ przeprowadzenie wczesnej intubacji dotchawiczej.

Po opanowaniu drgawek i zapewnieniu wlasciwej wentylacji ptuc na ogét nie ma potrzeby stosowania
zadnych innych zabiegdéw leczniczych. Jednak w przypadku wystgpowania niedocisnienia nalezy podaé
dozylnie lek zwickszajacy cis$nienie, najlepiej o dziataniu inotropowym, np. efedryne.

W razie wystgpienia zatrzymania akcji serca nalezy natychmiast podjaé resuscytacje sercowo-plucng. Duze
znaczenie ma tutaj optymalne natlenowanie i wentylacja oraz wspomaganie uktadu krazenia, a takze leczenie
kwasicy.

Jesli wystapi ostabienie czynnosci uktadu krazenia (niedoci$nienie, bradykardia), nalezy rozwazy¢
zastosowanie odpowiedniego leczenia z uzyciem ptynéw dozylnych, lekow podwyzszajacych cisnienie i
czynnikoéw inotropowych lub tylko tych ostatnich. Dzieciom nalezy podawa¢ dawki odpowiednie do ich
wieku i masy ciata.

W przypadku zatrzymania akcji serca moze okaza¢ si¢ niezbedna dlugotrwata resuscytacja w celu jej
przywrocenia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki znieczulajace miejscowo, amidowe,
kod ATC: NO1BB01

Mechanizm dziatania

Bupiwakaina jest silnym miejscowym $rodkiem znieczulajagcym typu amidowego o diugotrwatym dziataniu.
Wptywa on bardziej na nerwy czuciowe niz na nerwy ruchowe i nadaje si¢ doskonale do

wywotywania znieczulenia bez blokady ruchowe;.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

U dorostych ostateczny okres pottrwania bupiwakainy wynosi 3,5 godziny. Maksymalne st¢zenie we krwi
zalezy od miejsca wstrzyknigcia i jest najwigksze po blokadzie nerwu migdzyzebrowego.

To jednak dawka catkowita leku, a nie jego st¢zenie, jest istotnym parametrem okres$lajacym maksymalne
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stezenia leku we krwi.

Bupiwakaina ulega rozktadowi w watrobie i jedynie 6% jest wydalane w niezmienionym stanie wraz z
moczem.

U dzieci farmakokinetyka jest podobna jak u dorostych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci ostrej i po podaniu wielokrotnym, nie ujawniaja wystepowania
innego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka, niz opisane w innym miejscu, w tym dokumencie.
Potencjal mutagenny i rakotworczy bupiwakainy nie zostat zbadany. Bupiwakaina przechodzi przez tozysko.
W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcje i rozwdj plodu stwierdzono zmniejszenie przezywalnosci
potomstwa szczurdow i umieralno$¢ zarodkow u krolikow przy dawkach bupiwakainy pigcio- lub
dziewigciokrotnie wickszych od maksymalnej zalecanej dawki dobowej u ludzi. Badania matp rezusow
wskazuja na odmienne zachowanie u nowonarodzonego potomstwa po podaniu bupiwakainy w chwili
narodzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

sodu chlorek

0,4% sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

0,85% kwas solny (do ustalenia pH)

woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Jesli bupiwakaina zostanie rozcienczona roztworami alkalicznymi, to wytraca si¢ osad. Nie nalezy rowniez
rozciencza¢ lub podawac we wstrzyknieciach razem z wodoroweglanu sodu. Nie wolno miesza¢ tego
produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem wymienionych

w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

Po otwarciu zawarto$¢ nalezy natychmiast zuzy¢.

Po rozcienczeniu Wykazano chemiczng i fizyczna stabilno$¢ roztworu przez 36 godzin w temperaturze 25
°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt ten powinien by¢ uzyty natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka 10 ml z bezbarwnego szkta typu I zamknigta korkiem z gumy bromobutylowe;j
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Fiolka 20 ml z bezbarwnego szkta typu I zamknigta korkiem z gumy bromobutylowe;j.

Wielkosé opakowan:

5, 10 x 10 ml roztwor do wstrzykiwan
1 x 20 ml roztwor do wstrzykiwan
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowa¢ sie w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Roztwor przed i po rozcienczeniu nalezy sprawdzi¢ wizualnie przed uzyciem.

Powinno si¢ stosowac tylko roztwory, w ktorych nie wida¢ czastek statych.

Nie zuzyty roztwor nalezy usunac.

Nie zuzyty produkt leczniczy oraz jego resztki nalezy zutylizowaé zgodnie z obowigzujacymi wymogami.
Bupiwakaina jest zgodna przy mieszaniu z roztworem chlorku sodowego 0,9% do wstrzyknig¢, roztworem
Ringera z dodatkiem mleczanu lub z cytrynianem sufentanylu 50 pg/ml.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,
3542 CE Utrecht
Holandia
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17193
9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NADOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
04.08.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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