ULOTKA DOELACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Bupivacaine Claris 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Bupivacaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac 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 watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki..
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
Spis tresci ulotki :

Co to jest lek Bupivacaine Claris i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bupivacaine Claris
Jak stosowac lek Bupivacaine Claris

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bupivacaine Claris

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

© gk~ wd k|

1. Co to jest lek Bupivacaine Claris i w jakim celu si¢ go stosuje

Bupivacaine Claris zawiera substancje¢ czynng 0 nazwie jednowodny chlorowodorek bupiwakainy.
Bupivacaine Claris jest $srodkiem do znieczulenia miejscowego. Nalezy do grupy lekéw zwanych
srodkami do znieczulenia miejscowego typu amidowego. Powoduje utrate czucia lub odczuwania,
ktore ogranicza sie do jednej czesci ciata.

Lek Bupivacaine Claris jest uzywany do wywotywania odretwienia (znieczulenia) poszczegolnych

czgsci ciata. Stosuje si¢ go zapobiegawczo przeciw powstawaniu bolu oraz w celu jego u$mierzenia.

Moze by¢ stosowany do:

e znieczulania poszczegdlnych czesci ciata podczas zabiegdw chirurgicznych przeprowadzanych u
dorostych i mlodziezy,

e usmierzaniu bolu u os6b dorostych, niemowlat i dzieci powyzej 1 roku zycia,

e operacji chirurgicznych, w tym operacji potozniczych, takich jak ciecie cesarskie

e tagodzenia ostrego bolu, w tym bélu porodowego lub bdlu po operacji

2. Informacje wazne przed zastosowaniemleku Bupivacaine Claris

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Bupivacaine Claris:

« Je$li pacjent ma uczulenie na jednowodny chlorowodorek bupiwakainy, srodki do znieczulenia
miejscowego typu amidowego lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W celu wykonania znieczulenia miejscowego poprzez wstrzyknigcie do zyty konczyny, ktora
zostata odizolowana od krazenia za pomocg opaski zaciskowej (technika zwana dozylnym
znieczuleniem regionalnym lub blokiem Bier'a)

« jesli u pacjentki zastosowano w potoznictwie blokade okotoszyjkowa (rodzaj znieczulenia podczas
porodu).

« z adrenaling do technik specjalnych (np. blokada pracia, blokada Obersta) do znieczulania cze¢sci
ciata, jesli znieczulenie obejmuje tetnice koncowe.
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W przypadku znieczulenia zewnatrzoponowego nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace ogolne
przeciwwskazania:

- czynne schorzenia osrodkowego uktadu nerwowego 0 ostrym przebiegu, takie jak zapalenie opon
mozgowych, guzy, choroba Heinego-Medina i krwotok $rodczaszkowy,

- zwegzenie kanatu kregowego i czynna choroba kregostupa (np. zapalenie stawow kregostupa,
gruzlica, nowotwory) lub uraz w ostatnim czasie (np. ztamania),

- posocznica,

- niedokrwistos¢ ztosliwa zwigzana z podostrym zwyrodnieniem szpiku kostnego,

- ropne zakazenie skory w miejscu wstrzyknigcia lub w jego okolicy,

- wstrzas kardiogenny lub hipowolemiczny,

- zaburzenia krzepnigcia lub obecne leczenie przeciwzakrzepowe.

Nie okreslono szczegdlnych przeciwwskazan dla dzieci i mtodziezy.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Bupivacaine Claris nalezy omowic¢ to z lekarzem, lub
pielegniarka:

Lekarz zwréci szczegolng uwagg, jesli U pacjenta wystepuja:

* jakiekolwiek zaburzenie czynnosci watroby,

» zakazenie krwi (posocznica),

* bardzo niskie lub bardzo wysokie ci§nienie krwi,

+ odwodnienie lub niedawne wymioty, biegunka lub utrata krwi,

» choroba serca,

* guz lub nagromadzenie ptynu w jamie brzusznej,

* wysiek optucnowy (ptyn w plucach) i posocznica (zatrucie krwi).

Jesli pacjent uwazg, ze ktorys z punktow moze jego dotyczy¢, powinien omowic to z lekarzem.

Dzieci

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci Bupivacainum-Claris u dzieci w wieku
ponizej 12 lat w celu znieczulenia okreslonych czesci ciata podczas zabiegéw operacyjnych.
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci leku u dzieci w wieku ponizej 1 roku.

Lek Bupivacaine Claris a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow, ktore
wydawane sg bez recepty.

Przyjmowanie niektorych lekow jednoczesnie moze by¢ szkodliwe. Nalezy pamictac, ze lekarz w
szpitalu mogt nie zosta¢ poinformowany, jesli pacjent niedawno rozpoczat leczenie innej choroby. W
szczegodlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje:

- inne érodki do znieczulenia miejscowego,

- leki regulujgce bicie serca (takie jak lidokaina, meksyletyna lub amiodaron),

- klonidynge (stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub migreny),

- ketaming ($rodek znieczulajacy).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Podczas stosowania tego leku nie wolno mie¢ wykonanego potozniczego bloku okotoszyjkowego
(rodzaj znieczulenia podczas porodu).

Bupiwakaina moze przenika¢ do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersia, powinna omowic to z
lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani uzywac narzg¢dzi ani maszyn, poniewaz lek Bupivacaine Claris
moze zaktocaé zdolno$¢ bezpiecznego wykonywania tych zadan. Zapytaj swojego lekarza, kiedy
bedzie mozna wznowi¢ te czynnosci.

Lek Bupivacaine Claris zawiera sod
Bupivacaine Claris zawiera 3,15 mg/ml (0,14 mmol) sodu w kazdej dawce.. Nalezy to wzia¢ pod
uwage u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ lek Bupivacaine Claris

Lek Bupivacaine Claris zostanie podany przez lekarza, ktory bedzie miat niezb¢dng wiedzg i
doswiadczenie w technice znieczulenia zewnatrzoponowego.

Lek przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzycia.

Dawkowanie:

Lekarz zdecyduje, jaka dawka jest odpowiednia dla pacjenta. Zazwyczaj bedzie to 15-150 mg
jednowodnego chlorowodorku bupiwakainy. Dawka bedzie zaleze¢ od wielkosci, stanu zdrowia,
czesci ciata do ktorej wstrzykiwany jest lek i od tego, w jakim celu lek jest stosowany. Mniejsze
dawki sg stosowane u 0sob starszych, matych dzieci 1 0s6b chorych.

Pacjent moze otrzymac ten lek przed mniejsza lub powazng operacja, a takze podczas porodu. W
przypadku mniejszych zabiegow chirurgicznych wstrzykniecie zwykle odbywa si¢ w poblizu czgsci
ciata, ktorg nalezy operowac. Lek zapobiega odczuwaniu bolu i powoduje dr¢twienie, ktore
stopniowo ustepuje po zakonczeniu zabiegu. W przypadku powaznego zabiegu chirurgicznego lub
porodu pacjent moze otrzymac na plecach zastrzyk, ktory bedzie trwat kilka minut. Dzieki temu
pacjent nie bedzie odczuwat bolu. Spowoduje on odretwienie dolnej potowy ciata, ktore zwykle trwa
od 3 do 4 godzin.

W przypadku wigkszo$ci zabiegdw wystarcza jedna dawka, ale moze zaistnie¢ potrzeba podania
wigkszej ilosci dawek, jesli zabieg trwa dtugo.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

W zaleznosci od rodzaju wymaganego znieczulenia lek Bupivacaine-Claris wstrzykuje si¢ powoli do
przestrzeni nadtwardowkowej (czg$¢ krggostupa) lub innych czesci ciata. Wykonuje to anestezjolog
doswiadczony w technikach znieczulania u dzieci i mtodziezy. Dawkowanie zalezy od wieku i masy
ciata pacjenta i zostanie okre$lone przez anestezjologa.

Sposéb i droga podania:
Lek stosuje si¢ wylacznie w znieczuleniu zewnatrzoponowym, podskérnym lub okotonerwowym.
Znieczulenie zewnatrzoponowe obejmuje wstrzykniecie do krggostupa, ktore moze powodowac

zar6wno utrate czucia (znieczulenie), jak 1 usmierzenie bolu (srodek przeciwbdlowy) poprzez
blokowanie przekazywania sygnatow bolowych przez nerwy w rdzeniu kregowym lub w jego
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poblizu. Moze by¢ stosowany jako srodek znieczulajacy, jako srodek przeciwbolowy (analgetyk)
wraz ze znieczuleniem ogdlnym i pooperacyjny $rodek przeciwbolowy (analgezja) w zabiegach
obejmujacych konczyny dolne, krocze, miednice, brzuch i klatke piersiowa.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bupivacaine Claris

Jest mato prawdopodobne, Ze pacjent otrzyma zbyt duzo leku Bupivacaine-Claris, poniewaz begdzie
on podawany przez lekarza. Jednak w przypadku watpliwosci nalezy natychmiast skontaktowacé sig
z lekarzem lub pielegniarka.

Pominiecie zastosowania leku Bupivacaine Claris

Jesli pacjent podejrzewa, ze dawka leku zostata pominigta, powinien poinformowaé o tym swojego
lekarza lub pielegniarke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapi nagle $wiszczenie oddechu, trudnosci
w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swedzenie (zwlaszcza
obejmujace caly organizm).

Ciezkie dzialania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapia ponizsze dzialania niepozadane, powinien on natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem:

« napady padaczkowe

« atak serca — rzadko

Dziatania niepozadane mozna wyszczeg6lni¢ zgodnie z podziatem na czestos¢ ich wystgpowania:

bardzo czgsto mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

czesto moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow

niezbyt czgsto moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow

rzadko moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow

bardzo rzadko moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow

nie znana czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Zgtaszano rowniez nastg¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto
Nudnosci, niskie ci$nienie krwi (lekarz moze to monitorowac).

Czesto
Powolne bicie serca, mrowienie, zawroty glowy, wymioty, niemozno$¢ oddania moczu i wysokie

ci$nienie krwi (lekarz moze to monitorowac).
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Niezbvt czesto
Mrowienie wokot ust, dretwienie jezyka, wrazliwo$¢ na dzwiek, zaburzenia widzenia, utrata

przytomnosci, drzenie, zawrot gtowy, dzwonienie w uszach i zaburzenia mowy.

Rzadko
Zaburzenia lub urazy nerwowe, utrata ruchdw, paraliz, podwdjne widzenie i ptytki oddech.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Dziatania niepozadane u dzieci s3 podobne do dziatan niepozadanych 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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301,fax: 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Bupivacaine-Claris
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac leku po uptywie terminu waznosci podanego na fiolce oraz na opakowaniu
zewngetrznym po symbolu: ,,EXP”. Data waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30° C. Nie trzymaé¢ w lodéwce ani nie zamrazacé.
Okres przechowywania po rozcienczeniu:

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng rozcienczonego roztworu przez 36 godzin w
temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy niezwtocznie zuzy¢.

Po pierwszym otwarciu produkt nalezy niezwlocznie uzy¢.

Stosowa¢ mozna jedynie przezroczysty roztwor nie zawierajacy czastek statych. Nie stosowac tego
leku, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie zuzyty produkt nalezy usung¢.
Nie nalezy wyrzuca¢ lekow do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bupivacaine Claris
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Substancjg czynna leku jest chlorowodorek bupiwakainy.

Kazdy 1 mililitr zawiera 5 mg jednowodnego chlorowodorku bupiwakainy.
Kazda fiolka 10 ml zawiera 50 mg jednowodnego chlorowodorku bupiwakainy.
Kazda fiolka 20 ml zawiera 100 mg jednowodnego chlorowodorku bupiwakainy.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, 0,4% sodu wodorotlenek, 0,85% kwas solny i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Bupivacaine Claris i co zawiera opakowanie

Lek Bupivacaine Claris to przezroczysty, bezbarwny, jatowy roztwor do wstrzykiwan dostarczany w
fiolkach szklanych o pojemnosci 10 ml i 20 ml.

Wielkos¢ opakowan:
51ub 10 fiolek 10 ml, roztwor do wstrzykiwan
Jedna fiolka 20 ml, roztwor do wstrzykiwan

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,

3542 CE Utrecht
Holandia

Importer

Peckforton Pharmaceuticals Limited,
Crewe Hall, Crewe, Cheshire,

CW1 6UL, United Kingdom

UAB Norameda
Meistru 8a, 02189, Vilnius,
Lithuania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (URPLWMIiPB) :
http://www.urpl.gov.pl
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Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla pracownikow stuzby zdrowia:

Niezuzyty roztwdr leku powinien by¢ we wlasciwy sposob usuniety zgodnie z miejscowymi
przepisami.

1. Sposo6b stosowania

Roztwor do wstrzykiwan.

Ten produkt leczniczy przeznaczony jest wytacznie do stosowania zewnatrzoponowego,
dostawowego, podskornego lub domigsniowego.

Dawke maksymalng trzeba ustali¢ na podstawie oceny masy ciata i fizycznego stanu pacjenta oraz z
uwzglednieniem typowej szybko$ci wchianiania uktadowego z okre$lonego miejsca wstrzykniecia.
Mozna stosowaé dawke pojedyncza do 150 mg jednowodnego chlorowodorku bupiwakainy.
Nastegpnie mozna podawaé dawki do 50 mg co dwie godziny. Mozna rutynowo stosowac¢ dawke
catkowitg do 500 mg jednowodnego chlorowodorku bupiwakainy w ciggu 24 godzin, nie biorac pod
uwagge pierwszej dawki jednorazowej (w bolusie). Dawke nalezy zmniejszy¢ u pacjentow mtodych,
w podesztym wieku lub w ztym stanie ogdlnym.

2. Instrukcje dotyczace obchodzenia si¢ z lekiem

Tylko do jednorazowego uzytku.

Wolno uzywa¢ wylacznie przezroczysty roztwor nie zawierajacy zadnych czastek statych. Niezuzyty
roztwor nalezy usunac.

Nie uzywac leku Bupivacaine Claris po uptywie terminu waznosci podanego na fiolce oraz na
opakowaniu zewngtrznym po symbolu: ,,EXP”. Data waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia
podanego miesiaca.

Bupiwakaina jest zgodna przy mieszaniu z roztworem chlorku sodowego 0,9% (w/0) do
wstrzyknigé, roztworem Ringera z dodatkiem mleczanu lub z cytrynianem sufentanylu 50 pg/ml.
Tego produktu leczniczego nie nalezy jednak miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

3. Informacje dotyczace przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie trzyma¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu produkt nalezy niezwlocznie uzyc.

Okres przechowywania po rozcienczeniu:

Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng rozcienczonego roztworu przez 36 godzin w

temperaturze 25°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy niezwtocznie zuzy¢.
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