Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Marcaine Spinal 0,5% Heavy, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Bupivacaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Marcaine Spinal 0,5% Heavy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Marcaine Spinal 0,5% Heavy
Jak stosowac¢ lek Marcaine Spinal 0,5% Heavy

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Marcaine Spinal 0,5% Heavy

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Marcaine Spinal 0,5% Heavy i w jakim celu si¢ go stosuje

Bupiwakaina, substancja czynna leku Marcaine Spinal 0,5% Heavy, nalezy do grupy lekow
nazywanych lekami znieczulajacymi dzialajacymi miejscowo. Dziatanie leku polega na odwracalnym
zahamowaniu przewodnictwa impulséw nerwowych. Skutkiem zahamowania przewodnictwa
impulsd6w nerwowych jest zniesienie odczuwania bolu, ciepta i zimna. W miejscu znieczulonym
mozna odczuwaé dotyk lub ucisk. W wielu przypadkach zostaje zahamowane przewodnictwo rowniez
w nerwach ruchowych. Skutkiem tego jest przemijajace ostabienie sity mig§niowej i porazenie migsni.

Lek Marcaine Spinal 0,5% Heavy jest podawany podpajeczynéwkowo (dooponowo) w celu
znieczulenia wybranych cze$ci ciata podczas zabiegéw operacyjnych u dorostych oraz dzieci
w kazdym wieku.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Marcaine Spinal 0,5% Heavy

Kiedy nie stosowa¢ leku Marcaine Spinal 0,5% Heavy:
— jesli pacjent ma uczulenie na bupiwakaine, leki miejscowo znieczulajgce z grupy amidoéw lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ogodlne przeciwwskazania do stosowania znieczulenia podpajeczynowkowego, niezaleznie od rodzaju

stosowanego leku znieczulajacego, to:

— ostre choroby osrodkowego uktadu nerwowego (np. zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, guzy,
zapalenie istoty szarej rdzenia, krwawienie wewnatrzczaszkowe),

— zwezenie kanatu rdzenia kregowego, czynne choroby (np. proces zapalny w obrgbie kregostupa,
guzy) lub niedawne urazy (np. ztamania) kregostupa,

— posocznica (zakazenie krwi),

— podostre zwyrodnienie rdzenia krggowego w przebiegu niedokrwistosci ztosliwej,

— zakazenie skory w miejscu wykonywania znieczulenia lub w jego okolicy,
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—  wstrzas kardiogenny lub hipowolemiczny, zaburzenia krzepnigcia lub leczenie lekami
przeciwzakrzepowymi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Marcaine Spinal 0,5% Heavy nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Kiedy zachowaé szczegolng ostroinosé stosujgc lek Marcaine Spinal 0,5% Heavy

Znieczulenie podpajeczynéwkowe powinno by¢ wykonywane w osrodkach zatrudniajacych
odpowiednio przeszkolony personel. Powinny by¢ dostepne sprzgt uzywany podczas reanimacji i leki
podawane podczas reanimacji.

Przed rozpoczgciem wykonywania znieczulenia podpajgczynéwkowego nalezy zatozy¢ kaniulg
dozylna. Lekarz wykonujacy znieczulenie powinien zwroci¢ szczegdlng uwage, aby nie podac leku do
naczynia krwiono$nego.

Lekarz prowadzacy znieczulenie powinien by¢ odpowiednio wyszkolony oraz zna¢ metody
diagnozowania i postepowania w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, objawoéw
toksycznosci oraz innych powiktan. W przypadku wystapienia ostrych objawow toksycznosci

lub objawow catkowitego znieczulenia rdzeniowego nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie leku.

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy poinformowac lekarza prowadzacego o wszystkich
problemach zdrowotnych, a przede wszystkim o bloku przewodnictwa w mig¢$niu serca, chorobach
uktadu krazenia, chorobach watroby, nerek.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacych
w przeszlosci.

Nalezy pami¢taé, ze znieczulenie rdzeniowe moze niekiedy powodowac wystapienie catkowitego
znieczulenia rdzeniowego, wlacznie z porazeniem migsni migdzyzebrowych i przepony, zwtaszcza

u kobiet w ciazy. Pacjenci zazywajacy leki przeciwarytmiczne klasy 111 (np. amiodaron), u ktérych
stosowana jest bupiwakaina, powinni znajdowac si¢ pod $cista obserwacja i nalezy u nich rozwazy¢
monitorowanie zapisu EKG. Dzialanie bupiwakainy i lekow przeciwarytmicznych klasy 111 moze si¢
sumowac¢. U pacjentow z hipowolemia, podczas znieczulenia podpajeczynéwkowego moze dojs¢ do
naglego i znacznego obnizenia ci$nienia tetniczego krwi, bez wzgledu na zastosowany lek
znieczulajacy. Ryzyko obnizenia ci$nienia tgtniczego mozna zmniejszy¢ podajac dozylnie plyny.

W przypadku nagtego obnizenia ci$nienia t¢tniczego, nalezy zastosowac dozylnie leki obkurczajace
naczynia (np. efedryng). U pacjentow z zaburzeniami neurologicznymi takimi, jak stwardnienie
rozsiane, porazenie potowicze, porazenie poprzeczne, zaburzenia Nnerwowo-migsniowe, po wykonaniu
znieczulenia podpajeczynowkowego nie obserwowano nasilenia tych zaburzen. Zaleca si¢ jednak
zachowanie szczegolnej ostroznosci w tych grupach pacjentow.

Przed wykonaniem znieczulenia podpajeczynoéwkowego, bez wzgledu na zastosowany lek
znieczulajacy, nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzysci dla pacjenta.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentdéw w podesztym wieku zwigkszone jest ryzyko wystapienia wysokiego znieczulenia

lub catkowitego znieczulenia rdzenia krggowego. W zwiazku z tym, u pacjentéw tych, dawke leku
nalezy zmniejszy¢.

Stosowanie leku Marcaine Spinal 0,5% Heavy u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
watroby

U pacjentéw z zaawansowang chorobg watroby lub cigzka niewydolnoscig nerek nalezy zachowac
szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Marcaine Spinal 0,5% Heavy.



Lek Marcaine Spinal 0,5% Heavy a inne leki

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

Pacjenci przyjmujacy leki przeciwarytmiczne klasy 111 (np. amiodaron), u ktorych stosowany jest lek
Marcaine Spinal 0,5% Heavy, powinni znajdowac si¢ pod $cista obserwacja i nalezy rozwazy¢ u nich
monitorowanie zapisu EKG. Dziatania bupiwakainy i lekow przeciwarytmicznych klasy Il mogg si¢
sumowac¢. Nalezy takze zachowac ostroznos¢ u pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie leki o budowie
przypominajacej amidowe leki miejscowo znieczulajace, np. leki przeciwarytmiczne klasy 1B.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o niepokojacych reakcjach, ktore wystgpowaty po zazyciu
innych lekow.

Stosowanie leku Marcaine Spinal 0,5% Heavy z jedzeniem i piciem
Nie dotyczy.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowac lekarza o istniejacej cigzy badz o jej mozliwosci.
Leku Marcaine Spinal 0,5% Heavy nie nalezy stosowa¢ we wczesnej cigzy, chyba ze korzysci
wynikajace z jego zastosowania przewyzszaja ryzyko zwigzane z jego stosowaniem. Jezeli
bupiwakaina jest stosowana u kobiet w zaawansowanej cigzy dawke leku nalezy zmniejszyc¢.

Bupiwakaina stosowana w dawkach terapeutycznych przenika do mleka ludzkiego, jednak w ilo$ciach
tak matych, Ze nie stwarza to ryzyka dla dziecka karmionego piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
W zaleznosci od wielkosci dawki leki miejscowo znieczulajace moga wywiera¢ nieznaczny wplyw
na funkcje psychiczne, jak rowniez moga wptywaé na funkcje motoryczne i koordynacjg ruchowa.

Lek Marcaine Spinal 0,5% Heavy zawiera sod.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke (4 ml) to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Marcaine Spinal 0,5% Heavy
Lek Marcaine Spinal 0,5% Heavy jest podawany przez lekarza w oddziale szpitalnym.

Podane nizej dane dotyczace dawkowania nalezy traktowac jako dawki zalecane do wykonywania
znieczulen u osoby dorostej o sredniej budowie ciata. U pacjentow w wieku podesztym oraz u kobiet
w zaawansowanej cigzy, dawke leku nalezy zmniejszy¢.

Znieczulenie podpajeczynéwkowe do zabiegow chirurgicznych w obrebie koriczyn dolnych i stawu
biodrowego oraz w obrebie jamy brzusznej (takze do cigcia cesarskiego)

Zalecana dawka to od 2 do 4 ml leku Marcaine Spinal 0,5% Heavy (od 10 mg do 20 mg bupiwakainy
chlorowodorku).

Znieczulenie podpajeczynowkowe do zabiegow urologicznych
Zalecana dawka to od 1,5 ml do 3 ml leku Marcaine Spinal 0,5% Heavy (od 7,5 mg do 15 mg
bupiwakainy chlorowodorku).



Zakres znieczulenia uzyskany po zastosowaniu leku Marcaine Spinal 0,5% Heavy zalezy od wielu
czynnikow, tj.: objetosci podanego leku, pozycji pacjenta podczas wykonywania znieczulenia i utozenia
pacjenta po podaniu leku. Nalezy podkresli¢, ze bez wzgledu na rodzaj podanego leku miejscowo
znieczulajgcego, zakres segmentow znieczulonych jest indywidualny i nie jest mozliwy do przewidzenia
przed wykonaniem znieczulenia.

Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania leku Marcaine Spinal 0,5% Heavy w objetosci
wigkszej niz 4 ml, dlatego nie zaleca si¢ podawania dawki wigkszej niz 4 ml leku.

W przypadku niepowodzenia znieczulenia, nowa probe wykonania znieczulenia nalezy podejmowac
dokonujac wktucia na innym poziomie rdzenia krggowego i uzywajac mniejszej objetosci leku. Jedna
z przyczyn braku efektu znieczulajacego moze by¢ zta dystrybucja leku w przestrzeni
podpajeczynowkowe;j.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Marcaine Spinal 0,5% Heavy jest za mocne lub za stabe,
nalezy zwrocic sie do lekarza.

Stosowanie u dzieci

Lek Marcaine Spinal 0,5% Heavy jest wstrzykiwany powoli do przestrzeni podpaj¢czynowkowej
(czes$¢ kregostupa) przez lekarza posiadajgcego doswiadczenie w technikach znieczulenia u dzieci.
Dawka leku zalezy od wieku i masy ciala pacjenta i zostanie okreslona przez lekarza wykonujacego
znieczulenie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Marcaine Spinal 0,5% Heavy

Lek Marcaine Spinal 0,5% Heavy w postaci roztworu do wstrzykiwan jest podawany przez lekarza
W oddziale szpitalnym, jest wigc mato prawdopodobne, aby doszto do przedawkowania bupiwakainy.
Jednak, jezeli jednoczes$nie stosuje si¢ inne leki miejscowo znieczulajace, ich dziatania toksyczne
moga si¢ sumowac i spowodowac wystapienie objawow toksycznosci. W przypadku wystapienia
objawow toksycznosci lub objawow catkowitego znieczulenia rdzeniowego nalezy natychmiast
przerwa¢ podawanie leku miejscowo znieczulajacego i rozpoczaé leczenie objawowe.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Profil bezpieczenstwa leku Marcaine Spinal 0,5% Heavy jest poréwnywalny z innymi lekami
miejscowo znieczulajagcymi stosowanymi w znieczuleniu podpajeczynowkowym.

Dziatania niepozadane wystepujace po znieczuleniu podpajeczyndwkowym mogg by¢ skutkiem:
dziatania leku miejscowo znieczulajacego, fizjologicznej reakcji na blokade przewodnictwa
nerwowego (np. niedocisnienie, zwolnienie czynnos$ci serca, zaburzenia w oddawaniu moczu),
bezposredniego uszkodzenia zwigzanego z nakluciem (np. krwiak w okolicy kregostupa), posredniego
uszkodzenia zwigzanego z nakluciem (np. zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, ropien
nadtwardowkowy) lub wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego po naktuciu igla (np. popunkcyjne bole
glowy). Bardzo czesto jednoznaczne ustalenie przyczyny dzialania niepozadanego jest niemozliwe.

Ciezkie reakcje alergiczne (rzadko, wystepuja nie cze$ciej niz u 1 na 1000 pacjentow):
W przypadku wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi.
Objawy moga obejmowac nagle pojawienie sie:
e obrzgku twarzy, warg, jezyka lub gardla, ktore moze powodowac trudnosci w przetykaniu
cigzkiego lub nagtego obrzeku dioni, stop lub kostek
trudno$ci w oddychaniu
silnego swedzenia skory (z grudkowata wysypka)
bardzo niskiego cisnienia tetniczego krwi, ktoére moze wywotaé zastabniecie lub omdlenie.



Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e niskie ci$nienie tetnicze Krwi
¢ spowolnione bicie serca
e nudnosci

Czesto (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e bole glowy
e wymioty
e problemy z oddawaniem moczu lub nietrzymanie moczu

Niezbyt czesto (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)
zaburzenia czucia

niedowtad

nieprawidlowe odbieranie bodzcow czuciowych

ostabienie sity migsni

bole plecow

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

e zatrzymanie akcji serca

e niezamierzone, catkowite znieczulenie rdzeniowe, porazenie konczyn dolnych i inne
porazenia, neuropatie

e zapalenie pajeczyndwki (zapalenie btony otaczajacej rdzen krggowy); objawy obejmuja
ktujacy lub palacy bol w dolnej czesci plecow lub w nogach oraz taskotanie, dretwienie lub
ostabienie ndg)

e zaburzenia oddychania

W razie wystgpienia wymienionych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast zglosi¢ to lekarzowi.
U niektorych pacjentéw podczas stosowania leku Marcaine Spinal 0,5%Heavy moga wystapié
rowniez inne, niewymienione w tej ulotce, dzialania niepozadane. W razie ich wystapienia nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci
Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci sg podobne do tych wystepujacych u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktoéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Marcaine Spinal 0,5% Heavy

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,Termin
waznosci (EXP)”oraz na blistrze na amputke i etykiecie amputki po: ,,EXP”. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C, chroni¢ od zamarznigcia.

Roztwor nie zawiera konserwantow i nalezy zuzy¢ go natychmiast po otwarciu amputki.
Niewykorzystana czg$¢ roztworu nie moze by¢ ponownie uzyta.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Marcaine Spinal 0,5% Heavy

- Substancja czynng leku jest bupiwakainy chlorowodorek.
Jeden mililitr roztworu zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku w postaci bupiwakainy
chlorowodorku jednowodnego.
Kazda fiolka 4 ml zawiera 20 mg bupiwakainy chlorowodorku w postaci bupiwakainy
chlorowodorku jednowodnego.

- Pozostate sktadniki to: glukoza bezwodna, sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny do pH 4,0-6,0;
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Marcaine Spinal 0,5% Heavy i co zawiera opakowanie

Lek Marcaine Spinal 0,5% Heavy jest klarownym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan.
Jest pakowany w amputki z bezbarwnego szkta zawierajace po 4 ml jatowego roztworu,

w tekturowym pudetku. Amputki zapakowane sa sterylnie.

Wielko$¢ opakowania: 5 amputek po 4 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlandia

Tel: +48 22 104 21 00

Wytworca

CENEXI

52 Rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay Spus Bois
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Aby uzyska¢ szczegdtowe informacje, nalezy zapozna¢ sie z Charakterystykg Produktu Leczniczego
Marcaine Spinal 0,5% Heavy.



