Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Bupivacaine Grindeks, 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Bupivacaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bupivacaine Grindeks

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lek Bupivacaine Grindeks zawiera substancje czynng bupiwakainy chlorowodorek. Ten lek nalezy
do grupy lekow zwanych $rodkami miejscowo znieczulajacymi.

Bupivacaine Grindeks zapobiega odczuwaniu bolu, ciepta i zimna W obrebie miejsca wstrzyknigcia.
Istnieje jednak mozliwos$¢ odczuwania nacisku i dotyku.

W ten sposob okreslone czesci ciata w obrebie odpowiednich nerwow zostaja znieczulone.

W wielu przypadkach zablokowane zostaja rowniez nerwy mie$ni w danej czesci ciata,

€0 powoduje tymczasowe ich ostabienie lub niedowtad.

Lek Bupivacaine Grindeks stosowany jest do znieczulenia okreslonych cz¢sci ciata podczas zabiegu
chirurgicznego, jak tez do uSmierzania bolu.
Bupivacaine Grindeks podaje si¢ we wstrzyknigciach:
- do tkanek, w ktorych bedzie przeprowadzany zabieg chirurgiczny;
- w okolicy nerwu badz grupy nerwow, ktore unerwiaja operowang czes¢ ciata,
np. wstrzykniecie pod pachg przed operacjg przedramienia lub dtoni;
- zewnatrzoponowO (podanie do tzw. przestrzeni zewnatrzoponowej kregostupa).

Lek Bupivacaine Grindeks jest szczegélnie zalecany w znieczuleniu pooperacyjnym
lub w znieczuleniu podczas porodu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bupivacaine Grindeks
Kiedy nie stosowa¢ leku Bupivacaine Grindeks

- jesli pacjent ma uczulenie na bupiwakainy chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);



- jesli u pacjenta wystegpuja reakcje uczuleniowe na $rodki znieczulajace typu amidowego;

- w przypadku choréb, bedacych przeciwwskazaniem do stosowania znieczulenia
zewnatrzoponowego, niezaleznie od rodzaju stosowanego srodka znieczulajacego, w tym:
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, zapalenia istoty szarej rdzenia kregowego,
krwawienia wewnatrzczaszkowego, podostrego zwyrodnienia rdzenia w przebiegu
niedokrwistosci ztosliwej, guzéw mozgu i rdzenia krggowego, gruzlicy kregostupa, zakazenia
ropnego skory w miejscu zamierzonego podania leku, zaburzen krzepnigcia lub aktualnego
leczenie przeciwzakrzepowego;

- w przypadku wystgpienia wstrzasu kardiogennego lub hipowolemicznego — zespo6t objawdéw
takich jak: zimna, pokryta potem blada skora, obnizenie temperatury ciala, szybki, sptycony
oddech, spadek cis$nienia tgtniczego, szybkie i stabe tetno oraz zaburzenia §wiadomosci
zwigzanych z niedokrwieniem lub niedotlenieniem narzadéw i tkanek spowodowanym
niewydolno$cig migénia sercowego lub za matg objetoscia krwi w uktadzie krazenia;

- w odcinkowym znieczuleniu dozylnym (blokada Bier’a).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania Bupivacaine Grindeks nalezy omowi¢ to z lekarzem

lub pielegniarka.

Przed zastosowaniem leku Bupivacaine Grindeks lekarz powinien by¢ poinformowany 0:

- wszystkich chorobach pacjenta;

- wszystkich chorobach serca, watroby lub nerek, w celu odpowiedniego dostosowania dawki;
- wszystkich lekach przyjmowanych regularnie przez pacjenta.

Nalezy zapobiega¢ hipowolemii (zmniejszenie objgtosci krazacej krwi) przed rozpoczeciem
znieczulenia lekiem Bupivacaine Grindeks.

Lek Bupivacaine Grindeks a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore sa wydawane bez recepty, a takze 0 lekach, ktore pacjent

planuje przyjmowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

- inne $rodki miejscowo znieczulajace;

- leki przeciwarytmiczne (stosowane w zaburzeniach pracy serca np. amiodaron).

Lek Bupivacaine Grindeks moze wplywac na dziatanie innych lekoéw i niektore leki mogg wptywac
na dziatanie leku Bupivacaine Grindeks oraz dobor odpowiedniej jego dawki.

Bupivacaine Grindeks z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie dotyczy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie ma dowodow na szkodliwe dziatanie leku Bupivacaine Grindeks na przebieg cigzy.

Badania prowadzone na zwierzetach wykazaty niekorzystny wplyw na rozw¢j zarodkow

i przezywalno$¢ oseskow.

Dlatego nie nalezy stosowac bupiwakainy we wczesnym okresie ¢igzy.

W przypadku pacjentek w zaawansowanej cigzy nalezy zmniejszy¢ dawke $rodka znieczulajacego.

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig przed podaniem leku Bupivacaine Grindeks.
Nie ma dowoddw na szkodliwe dziatanie leku Bupivacaine Grindeks podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn



Po wstrzyknigciu leku Bupivacaine Grindeks nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn,
poniewaz lek moze wplywaé na zdolno$¢ do wykonywania tych czynnosci.

Lek Bupivacaine Grindeks zawiera sod
Lek zawiera 31,5 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej amputce (10 ml).
Odpowiada to 1,57% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

3. Jak stosowac lek Bupivacaine Grindeks

Lek Bupivacaine Grindeks jest podawany pacjentowi przez lekarza lub przez pielggniarke pod
nadzorem lekarza. Znieczulenia bupiwakaing przeprowadza si¢ w odpowiednio wyposazonych
osrodkach, w ktorych jest dostepny odpowiedni sprzet oraz leki konieczne do monitorowania

i reanimacji pacjenta. Lekarz prowadzacy znieczulenie zachowa szczegdlne srodki ostroznosci
w celu uniknigcia podania donaczyniowego. Jest on odpowiednio przeszkolony oraz zna metody
diagnozowania i postepowania w przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych, ogdlnych
objawoOw zatrucia lekiem i innych powiktan.

Lekarz decyduje, jaka jest wlasciwa dawka dla pacjenta, uwzgledniajac przy tym cel kliniczny
pozadany do osiagnigcia i kondycje fizyczna pacjenta.

Lek Bupivacaine Grindeks zostanie podany pacjentowi we wstrzyknigciu (patrz punkt 1).

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Dawka leku zalezy od wieku i masy ciala pacjenta i jest ustalana przez anastezjologa.

Lek Bupivacaine Grindeks jest przeznaczony

- dla dzieci w wieku powyzej 12 lat w celu znieczulenia poszczegdlnych czesci ciata podczas
zabiegdéw chirurgicznych

- dla dzieci powyzej 1 roku zycia w celu usmierzania bolu

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bupivacaine Grindeks
Cigzkie dziatania niepozadane po przedawkowaniu wystepuja bardzo rzadko, jednakze wymagaja
specjalnego leczenia. Lekarz prowadzacy musi by¢ przygotowany na takg sytuacje.

Pierwszymi objawami przedawkowania sa:

- uczucie zawrotow gltowy,

- dretwienie ust i okolic ust,

- dretwienie jezyka,

- zaburzenia widzenia i styszenia.

Aby zapobiec wystapieniu ciezkich dziatan niepozgdanych, lekarz zaprzestanie podawania leku
Bupivacaine Grindeks, natychmiast gdy wystapi ktorykolwiek z objawow przedawkowania. Nalezy
natychmiast informowac¢ lekarza w razie wystapienia nawet jednego z powyzszych objawow.

Cigzkimi objawami przedawkowania sg trudnos$ci w mowieniu, zesztywnienie mig¢sni, drzenie,
drgawki lub utrata przytomnosci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub pielegniarki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza w razie ztego samopoczucia w trakcie wstrzykiwania
leku Bupivacaine Grindeks.

Ciezkie reakcje alergiczne (wystepuja rzadko, nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentéw):

Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Objawy moga obejmowac nagle wystapienie:

- wysypki albo $wiadu (zwtaszcza skory catego ciata), obrzeku twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardta, ktére moga spowodowac trudnosci w oddychaniu i méwieniu, dusznos¢;

- reakcji anafilaktycznej ($wisty podczas oddychania; trudnosci w przetykaniu, uczucie
swedzenia i zarumienienia skory, zawroty gtowy);

- wstrzasu anafilaktycznego (zagrazajace zyciu nagte zmniejszenie ci$nienia tetniczego, bladosc,
omdlenie lub zapasc).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (wystepuja czesciej niz U 1 na 10 pacjentow):
- znacznie niskie ci$nienie krwi;

- nudnosci.

Czesto (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- nieprawidtowe czucie (dretwienie i mrowienie);

- zawroty glowy;

- zwolnienie rytmu serca;

- wysokie ci$nienie Krwi;

- wymioty;

- zatrzymanie moczu (problemy z oddawaniem moczu).

Niezbyt czesto (wystepuja nie czesciej niz U 1 na 100 pacjentow):
- drgawki;

- dretwienie okolic ust i jezyka;

- szum w uszach, wrazliwo$¢ na dzwieki;

- niewyrazne widzenie;

- utrata przytomnosci,

- drzenie mig$niowe

- uczucie pustki w gtowie;

- zaburzenia mowy.

Rzadko (wystgpuja u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow):
neuropatia (uszkodzenie nerwoéw), uszkodzenie nerwéw obwodowych (objawia si¢ uczuciem
ostabienia, mrowienia lub dr¢twienia konczyn);

- zapalenie pajeczynowki (zapalenie btony otaczajacej rdzen kregowy);

- podwdjne widzenie;

- zaburzenia rytmu serca,;

- hamowanie lub zatrzymanie czynno$ci oddechowej lub zatrzymanie akcji serca. Moze to by¢
zagrazajace ZyCiu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
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: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Bupivacaine Grindeks

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym W celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po Termin
waznos$ci EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie uszkodzenie opakowania.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bupivacaine Grindeks

- Substancjg czynng leku jest bupiwakainy chlorowodorek (Bupivacaini hydrochloridum).
1 ml roztworu zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku. Jedna amputka (10 ml) zawiera
50 mg bupiwakainy chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do pH 4,0-6,5), kwas solny
(do pH 4,0-6,5), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Bupivacaine Grindeks i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Lek pakowany jest w ampuiki z bezbarwnego szkta (typ I) zawierajace po 10 ml roztworu.
Opakowanie zawiera 5 amputek w wytloczce PVC, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

AS GRINDEKS

Krustpils iela 53, Ryga, LV-1057, Lotwa
tel.: + 371 67083205

faks: + 371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Wytwérca

JSC GRINDEKS

Krustpils ST 53, Ryga, LV-1057, Lotwa
tel.: + 371 67083205

faks: + 371 67083505

Data ostatnej aktualizacji ulotki:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli i dzieci w wieku od 12 lat

W tabeli ponizej przedstawiono zalecane dawkowanie dla czesciej stosowanych metod
znieczulenia.

W celu ustalenia dawki, lekarz powinien mie¢ odpowiednie doswiadczenie oraz doktadne
informacje na temat stanu zdrowia pacjenta.

W przypadku przedtuzenia znieczulenia poprzez cigglty wlew badz przez powtarzane podawanie
duzej dawki leku (bolus), nalezy rozwazy¢ ryzyko toksycznego zwigkszenia stgzenia leku w osoczu
lub miejscowego uszkodzenia nerwu.

Tabela 1. Zalecenia dotyczace dawkowania dla dorostych

Rodzaj znieczulenia | Stezenie | Objetosé Dawka [mg] Poczatek Czas trwania
[mag/mil] [ml] dzialania znieczulenia
znieczulenia | w godzinach
[min]
ZNIECZULENIE DO ZABIEGU OPERACYJNEGO
Znieczulenie
zewnatrzoponowe
ledzwiowe
e Chirurgiczne 2,5 30-60 75-150 10-20 3-5
5,0 15-30 75-150 15-30 2-3
* Do cigeia 5,0 15-30 75-150 15-30 2-3
cesarskiego
Znieczulenie 2,5 5-15 12,5-37,5 10-15 1,5-2
zewnatrzoponowe
piersiowe 5,0 5-10 25-50 10-15 2-3
Chirurgiczne
Znieczulenie 2,5 20-30 50-75 20-30 1-2
zewnatrzoponowe
ogonowe 5,0 20-30 100-150 15-30 2-3
Znieczulenie
wiekszych nerwéw
(np. splot ramienny, 50 10-35 50-175 15-30 4-8
udowy, nerw
kulszowy)
Znieczulenie 25 <60 <150 1-3 3-4
regionalne
(np. znieczulenie
mniejszych nerwow, 5,0 <30 <150 1-10 3-8
znieczulenie
nasickowe)




USMIERZENIE OSTREGO BOLU

Znieczulenie
zewnatrzoponowe
ledzwiowe

e Powtarzane
wstrzykniecia
(np. uSmierzenie
bolu
pooperacyjnego)

2,5

6-15;
W
odstepach
30 min

15-37,5;
W odstepach 30
min

e Ciggly wlew

2,5

5-7,5 ml/h

12,5-18,8 mg/h

Znieczulenie ciagle
podczas porodu

1,25

5-10 mi/h

6,25-12,5 mg/h

Znieczulenie
zewnatrzoponowe
piersiowe

Ciagly wlew

2,5

4-7,5

10-18,8 mg/h

Znieczulenie
wewnatrzstawowe
(np. po artroskopii
kolana)

2,5

<40

<100

5-10

2-4 godziny
po okresie
wyplukania

Znieczulenie
regionalne

(np. znieczulenie
mniejszych nerwoéw
i znieczulenie
nasickowe)

2,5

<60

<150

1-3

34

Uwagi:

Powyzsze ilosci podane sg tgcznie z dawka probna.

1) W przypadku blokady splotu nerwowego, nalezy zastosowa¢ dawke zgodnie z miejscem wktucia
i stanem zdrowia pacjenta. Znieczulenie splotu ramiennego moze wigzac si¢ z wigksza czestoscia
wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych z niezamierzonym podaniem $rodka miejscowo
znieczulajgcego dotetniczo (patrz Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
ponizej).

2) Dawka maksymalna <400 mg ha dobe.

3) Roztwor bupiwakainy jest czgsto stosowany w znieczuleniu zewnatrzoponowym w potaczeniu
z odpowiednimi opioidami podawanymi w celu usmierzenia bélu (w tym podczas porodu). Dawka
catkowita wynosi <400 mg na dobe.

4) W przypadku, gdy pacjent stosuje jednoczes$nie dodatkowe dawki bupiwakainy w innym celu,
nie nalezy przekracza¢ limitu 150 mg pojedynczej dawki.

5) W przypadku dawek powtarzanych mozna podawaé¢ do 50 mg bupiwakainy chlorowodorku
w odstepach 2-godzinnych.

Dawki przedstawione w Tabeli powyzej zazwyczaj zapewniajg zamierzony efekt znieczulenia.
Niewielkie roznice moga pojawic sie w poczatkowym okresie dziatania znieczulenia i w czasie
jego trwania. Nalezy unika¢ stosowania zbyt duzych dawek w znieczuleniu miejscowym.
Zazwyczaj w celu pelniejszego znieczulenia wszystkich widkien nerwowych w wiekszych
nerwach, niezbg¢dne jest podanie zwigkszonego stezenia $rodka znieczulajgcego. Do znieczulenia



mniejszych nerwow badz usmierzenia bolu (np. przy bolach porodowych), mniejsze stezenie bedzie
wystarczajace. Objetos¢ roztworu ustalana jest ze wzgledu na obszar znieczulenia.

W celu uniknigcia przypadkowego donaczyniowego podania produktu, przed i w trakcie
wstrzyknigcia zaleca si¢ uwazng aspiracj¢. Glowng dawke nalezy wstrzykiwac powoli,

z szybkoscig od 25 do 50 mg/min, przy zwigkszaniu dawki trzeba uwaznie obserwowac funkcje
zyciowe pacjenta i utrzymywac kontakt stowny z pacjentem. Przy znieczuleniu
zewnatrzoponowym, zalecane jest podanie dawki prébnej w objetosci od 3 do 5 ml roztworu
bupiwakainy z adrenaling. Niezamierzone podanie donaczyniowe moze spowodowac krotkotrwate
przyspieszenie akcji serca, natomiast przypadkowe podanie dooponowe — objawy znieczulenia
rdzeniowego.

W przypadku wystapienia objawow toksycznosci, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
produktu. Dotychczasowe doswiadczenia wskazuja, ze przy sredniej dawce dla dorostego
cztowieka, wynoszacej 400 mg bupiwakainy na dobe nie obserwowano objawow toksycznosci.

Dzieci w wieku od 1 do 12 lat

Tabela 2. Zalecenia dotyczace dawkowania u dzieci w wieku od 1 do 12 lat

Rodzaj Stezenie Objetosé Dawka Poczatek Czas
znieczulenia [mg/mi] [ml/kg [mg/kg dzialania trwania
mc.] mc.] znieczulenia | znieczulenia
[min] w godzinach

SZYBKIE USMIERZENIE BOLU OSTREGO (przed i pooperacyjnego)

Znieczulenie
zewnatrzoponowe 2,5
ogonowe

0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6

Znieczulenie
zewnatrzoponowe 2,5
ledzwiowe

0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6

Znieczulenie
zewnatrzoponowe 2,5
piersiowe

0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6

Dawka dla dzieci wyliczana jest na zasadzie: 2 mg produktu na 1 kg masy ciata.

Jezeli objetos¢ produktu, ktorg nalezy podac dziecku (z wyliczenia), jest wigksza niz 20 ml, nalezy
podacé roztwor o stezeniu 0,20% zamiast 0,25% w wyliczonej objetosci.

W powyzszej tabeli podano dawki podstawowe do stosowania w praktyce pediatrycznej.
W indywidualnych przypadkach dopuszczalne sg zmiany w dawkowaniu.

Sposdéb podawania
Podanie nadtwardéwkowe i okotonerwowe.

Niezgodno$¢ farmaceutyczna

Rozpuszczalnosé¢ bupiwakainy chlorowodorku zmniejsza si¢ przy pH>6,5. Nalezy uwazaé

przy dodawaniu roztworow zasadowych, np. weglanow, gdyz moze to spowodowaé wytrgcanie sie
osadu.

Bupiwakaina wykazuje zgodnos$¢ po zmieszaniu z buprenorfing, diamorfing, epinefryna,
fentanylem, hydromorfonem, morfing, sufentanylem oraz niezgodno$¢ z innymi lekami.




Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Produkt Bupivacaine Grindeks nie zawiera konserwantow. Kazda amputka jest przeznaczona
do jednorazowego uzycia. Nie nalezy powtdrnie sterylizowac.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
W sposdb zgodny z lokalnymi przepisami.

Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Odnotowano przypadki zatrzymania akcji serca i $mierci podczas stosowania bupiwakainy do
znieczulenia zewnatrzoponowego lub znieczulenia nerwéw obwodowych. W niektérych
przypadkach resuscytacja okazata si¢ nieskuteczna, mimo prawidlowego sposobu jej wykonania.
Bupiwakaina, jak wszystkie inne leki miejscowo znieczulajace, moze wywolywac objawy
toksycznosci w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN) oraz w uktadzie krazenia,

w przypadku, gdy zastosowanie przy znieczuleniu miejscowym skutkuje duzym stezeniem leku we
krwi. Dotyczy to zwlaszcza przypadkéw niezamierzonego podania donaczyniowego.

Przy duzym stezeniu bupiwakainy w krazeniu, odnotowano przypadki arytmii komor, migotania
komor, zapasci sercowo-naczyniowej oraz zgonu.

Znieczulenia bupiwakaing nalezy przeprowadza¢ w odpowiednio wyposazonych osrodkach,
w ktorych jest dostepny odpowiedni sprzet oraz leki konieczne do monitorowania i reanimacji
pacjenta. Przed wykonaniem znieczulenia, nalezy zapewni¢ dostgp do zyty pacjenta.

Lekarz prowadzacy znieczulenie powinien zachowac szczeg6lne $rodki ostroznosci w celu
uniknig¢cia podania donaczyniowego (patrz Dawkowanie i sposob podawania), a takze by¢
odpowiednio przeszkolony oraz zna¢ metody diagnozowania i postgpowania W przypadku
wystapienia dziatan niepozadanych, ogdlnych objawow toksycznosci i innych powiktan
(patrz Przedawkowanie).

Do wykonania blokady duzych pni nerwowych wymagane jest uzycie duzych objetosci leku
miejscowo znieczulajacego. Czgsto obszary te sa dobrze unaczynione badz znieczulenie wykonuje
si¢ w okolicy duzych naczyn, w zwiagzku z tym wzrasta ryzyko donaczyniowego wstrzykniecia leku
i (lub) jego wchionigcia do krazenia ogdlnego. Moze to prowadzi¢ do duzego stezenia leku

W 0SOCZU.

Nalezy zachowac szczegdlne $rodki ostroznosci, stosujac znieczulenie miejscowe u pacjentow

W og6lnym ztym stanie zdrowia zwigzanym z wiekiem badz z zaburzeniami czynno$ci watroby
czy nerek, mimo ze znieczulenie regionalne w przypadku zabiegu jest optymalnym rozwigzaniem
dla tej grupy pacjentow.

Pacjenci z czgsciowym lub catkowitym blokiem przedsionkowo-komorowym wymagaja
szczegoblnej uwagi przy wykonywaniu znieczulenia miejscowego, poniewaz leki miejscowo
znieczulajgce moga zmniejsza¢ przewodzenie przedsionkowo-komorowe. Pacjenci stosujacy leki
przeciwarytmiczne Il grupy (np. amiodaron) powinni by¢ pod $cista obserwacjg oraz
monitorowani poprzez EKG, poniewaz wplyw na czynno$¢ serca moze si¢ sumowac.

U pacjentow z hipowolemia nie nalezy rozpoczyna¢ znieczulenia lekiem Bupivacaine Grindeks do
momentu wyréwnania niedoboru ptynéw.

Znieczulenie zewngtrzoponowe moze powodowaé obnizenie cisnienia krwi oraz bradykardig.
Ryzyko wystapienia tych objawdw mozna zmniejszy¢ poprzez podanie lekow wazopresyjnych.
W przypadku wystgpienia hipotensji nalezy natychmiast poda¢ dozylnie efedryne w dawce
5-10 mg i w razie potrzeby powtdrzy¢ podanie. W przypadku dzieci, efedryna powinna by¢
podawana w dawkach odpowiednio dobranych do wieku i masy ciata.



Blokada centralna (rdzeniowa i zewnatrzoponowa) moze powodowac niewydolno$¢ uktadu
krazenia, zwlaszcza w warunkach hipowolemii. Znieczulenie zewnatrzoponowe nalezy ostroznie
przeprowadzaé u pacjentow z niewydolnos$cig serca.

Znieczulenia miejscowe wykonywane w okolicy gtowy i szyi moga by¢ zwiazane ze zwigkszona
czesto$cig wystgpowania dziatan niepozadanych niezaleznie od podanego $rodka znieczulajacego.
Niezamierzone dot¢tnicze wstrzyknigeie nawet matych dawek leku moze powodowaé powazne
uszkodzenie mézgu.

Wstrzyknigcia pozagatkowe moga w rzadkich przypadkach dotrze¢ do przestrzeni
podpajeczynéwkowej powodujac tymczasowa Slepote, zapas¢ sercowo-naczyniowa, bezdech,
drgawki i inne. Powyzsze objawy powinny by¢ szybko zdiagnozowane i natychmiast leczone.

U pacjentow, u ktorych wykonywano znieczulenie pozagatkowe byty opisywane przypadki
zatrzymania oddechu po wykonaniu znieczulenia. W zwigzku z tym w trakcie wykonywania
znieczulenia pozagatkowego podobnie jak w przypadku innych znieczulen regionalnych powinien
by¢ obecny przeszkolony personel, niezbedny sprzet i leki.

Poza- i okotogatkowe znieczulenie moze powodowac niewielkie ryzyko trwatych zaburzen funkcji
migéni ocznych. Gléwnymi przyczynami sg urazy i (lub) miejscowe objawy toksycznosci

w migsniach i (lub) w nerwach. Cigzko$¢ reakcji tkanek na znieczulenie zwigzana jest ze stopniem
urazu, stezeniem leku oraz czasem trwania narazenia tkanek na $rodek miejscowo znieczulajacy.

Z tego powodu, podobnie jak w przypadku innych $rodkéw miejscowo znieczulajacych, przy
znieczuleniu miejscowym powinno by¢ stosowane mozliwie najmniejsze stezenie i dawka
skuteczna leku. Leki obkurczajace naczynia i inne substancje moga zwigkszac reakcje tkanek,

Z tego powodu powinny by¢ stosowane tylko w razie konieczno$ci.

Znieczulenie okoloszyjkowe macicy w pewnych przypadkach moze powodowac bradykardi¢ lub
tachykardig, z tego powodu nalezy monitorowac czesto$¢ akcji serca ptodu.

W przypadku duzego urazu wewnatrzstawowego badz rozleglej odstonietej powierzchni stawu
po zabiegu chirurgicznym, wstrzyknig¢cie wewnatrzstawowe bupiwakainy wymaga specjalnej
ostroznosci, poniewaz moze doj$¢ do zwigkszonego wchtaniania i wysokiego stezenia substancji
Czynnej w 0soczu.

W pojedynczych przypadkach opisywano reakcje alergiczne po zastosowaniu lekow miejscowo
znieczulajacych z grupy amidow (w najcigzszych przypadkach obserwowano wstrzas
anafilaktyczny).

Nie obserwowano reakcji alergicznych po podaniu lekow o budowie amidowej (np. bupiwakainy)
U pacjentow, u ktorych wystgpity reakcje alergiczne po zastosowaniu lekow miejscowo
znieczulajacych o budowie estrowej (prokaina, tetrakaina, benzokaina).

Bupiwakaina jest metabolizowana w watrobie. W zwigzku z tym bupiwakaing nalezy stosowacé
ostroznie u pacjentdow z chorobami watroby lub u pacjentow ze zmniejszonym przeptywem
watrobowym.

Nalezy zachowac szczegodlne $rodki ostroznosci, jezeli lek Bupivacaine Grindeks jest podawany
U pacjentow, ktorzy otrzymuja réwnoczesnie inne srodki miejscowo znieczulajgce, badz leki

0 podobnej amidowej budowie, np. niektore leki przeciwarytmiczne takie, jak lidokaina,
meksyletyna, poniewaz ogoélnoustrojowe dziatania toksyczne tych lekow mogg si¢ sumowac.
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Przedawkowanie

Ostre ogolnoustrojowe reakcje toksyczne

Ogodlnoustrojowe reakcje toksyczne najczesciej dotycza osrodkowego uktadu nerwowego

oraz uktadu krazenia. Reakcje tego typu spowodowane sa wysokim stezeniem srodka miejscowo
znieczulajacego we krwi, co moze by¢ rezultatem niezamierzonego donaczyniowego wstrzykniecia
leku, przedawkowania badz mie¢ zwigzek z szybkim wchtanianiem z powierzchni o duzym
unaczynieniu (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”).
Reakcje osrodkowego uktadu nerwowego sg podobne w przypadku wszystkich §rodkow miejscowo
znieczulajacych o budowie amidowej, podczas gdy reakcje uktadu krazenia zaleza zarowno w
sposob jakosciowy, jak i ilosciowy od danego leku. Przypadkowe donaczyniowe podanie $rodka
znieczulajagcego moze wywota¢ natychmiastowe (W kilka sekund lub minut) ogélnoustrojowe
reakcje toksyczne. W przypadku przedawkowania, toksyczno$¢ ogélnoustrojowa objawia si¢
pozniej (w 15-60 minut po wstrzyknieciu) w zwigzku z wolniejszym wzrostem stgzenia Srodka
znieczulajacego we krwi.

Osrodkowy uktad nerwowy

Toksyczno$¢ ze strony osrodkowego uktadu nerwowego jest procesem stopniowym, w ktoérym
objawy nasilajg si¢ wraz z uptywem czasu. Pierwszymi oznakami toksycznosci sa zwykle
okotoustne parestezje, drgtwienie jezyka, uczucie zawrotow gtowy, przeczulica stuchowa, szum
w uszach i zaburzenia widzenia.

Dyzartria, drganie mig$ni lub drzenia sg ci¢zszymi objawami poprzedzajacymi napad drgawek.
Objawy te muszg by¢ dobrze zdiagnozowane, by unikng¢ pomyiki z objawami neurotycznego
zachowania. Moze pojawi¢ si¢ utrata przytomnosci i drgawki padaczkowe, trwajace od kilku
sekund do kilku minut. W nastgpstwie drgawek, w zwiazku ze zwigkszong aktywnos$cia miesni,
szybko nastepuje niedotlenienie i hiperkapnia, wraz z zaburzeniami oddychania. W cigzkich
przypadkach moze pojawic¢ si¢ bezdech. Kwasica, hiperkaliemia i niedotlenienie zwigkszaja

i wydhuzaja dziatanie toksyczne miejscowych $rodkéw znieczulajacych.

Wyleczenie nastgpuje poprzez redystrybucije srodka miejscowo znieczulajacegoz osrodkowego
uktadu nerwowego, a nastgpnie jego metabolizm i wydalanie. Powrét do zdrowia moze by¢ szybki,
0 ile nie wstrzyknieto duzych ilosci srodka znieczulajacego.

Uktad krazenia
Toksyczno$¢ ze strony uktadu krazenia moze wystgpowac w cigzkich przypadkach i zwykle

poprzedzona jest objawami toksycznosci ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. U pacjentow
bedacych pod wplywem silnych §rodkoéw uspokajajacych, badz znieczulenia ogdlnego, zwiastujace
objawy OUN moga nie wystapi¢. Wysokie stezenia srodka miejscowo znieczulajacego w krgzeniu
moze prowadzi¢ do niedoci$nienia, bradykardii, arytmii a nawet zatrzymania akcji serca,

przy braku objawow zwiastujgcych ze strony OUN. W przypadku zatrzymania akcji serca

po zastosowaniu bupiwakainy nalezy wdrozy¢ postepowanie reanimacyjne - zastosowac rowniez
defibrylacjg¢ elektryczng. Powr6t hemodynamicznie wydolnej czynnoéci serca moze wymagac
prowadzenia czynno$ci reanimacyjnych przez dtugi czas. U dzieci w trakcie wykonywania blokady
przy znieczuleniu ogdlnym, wczesne objawy toksycznosci srodkow miejscowo znieczulajacych
moga by¢ trudne do wykrycia.

Leczenie ostrej toksycznoS$ci

W przypadku pojawienia si¢ oznak ostrej toksyczno$ci ogdlnoustrojowej, podawanie $rodka
miejscowo znieczulajacego powinno by¢ natychmiast przerwane.

W razie pojawienia si¢ drgawek, niezbedne jest leczenie. Wszystkie niezbedne leki i sprzet

do reanimacji powinien by¢ tatwo dostepny. Celem leczenia jest zapewnienie odpowiedniego
natlenowania, przerwanie napadu drgawek oraz utrzymanie krazenia krwi. Jezeli jest to konieczne,
nalezy zastosowa¢ wspomagang lub kontrolowang wentylacje. Jezeli drgawki nie ustgpia
samoistnie po 15-20 sekundach, nalezy poda¢ dozylnie lek przeciwdrgawkowy. Drgawki nalezy
leczy¢ tiopentalem w dawce od 100 do 150 mg lub diazepamem w dawce od 5 do 10 mg (efekt jest
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wolniejszy). W przypadku ciaglych drgawek moze by¢ uzyty lek zwiotczajacy migsnie

(np. suksametonium), by zapewni¢ dostarczenie tlenu i oddychanie u pacjenta. Jednak w tym
przypadku nalezy pacjenta zaintubowac¢ dotchawiczo i kontrolowa¢ oddychanie.

W przypadku pojawienia si¢ oznak niebezpiecznej depresji krazeniowej (niedocisnienie,
bradykardia), nalezy poda¢ dozylnie efedryn¢ w dawce 5-10 mg, w razie koniecznos$ci po 2-3
minutach powtorzy¢ wstrzyknigcie. W przypadku bradykardii mozna poda¢ atroping. W razie
zatrzymania krazenia, nalezy wdrozy¢ natychmiast postepowanie reanimacyjne. Decydujacymi
czynnikami w leczeniu ostrej toksycznosci sg: optymalne dostarczenie tlenu, zapewnienie
oddychania i wtasciwego krazenia krwi oraz leczenie kwasicy.
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