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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bupivacaini Noridem, 2,5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
Bupivacaini Noridem, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

2,5 mg/mL:

Kazdy mililitr zawiera 2,5 mg bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

Kazda amputka 5 mL zawiera ilo§¢ bupiwakainy chlorowodorku jednowodnego odpowiadajaca 12,5 mg
bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

Kazda amputka 10 mL zawiera ilo§¢ bupiwakainy chlorowodorku jednowodnego odpowiadajaca 25 mg
bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

Kazda amputka 20 mL zawiera ilo§¢ bupiwakainy chlorowodorku jednowodnego odpowiadajaca 50 mg
bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

5 mg/mL.:

Kazdy mililitr zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

Kazda ampultka 5 mL zawiera ilo$¢ bupiwakainy chlorowodorku jednowodnego odpowiadajaca 25 mg
bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

Kazda amputka 10 mL zawiera ilo§¢ bupiwakainy chlorowodorku jednowodnego odpowiadajaca 50 mg
bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

Kazda amputka 20 mL zawiera ilo$¢ bupiwakainy chlorowodorku jednowodnego odpowiadajaca 100 mg
bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Kazdy mililitr produktu leczniczego Bupivacaini Noridem, 2,5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
zawiera 0,144 mmol (3,31 mg) sodu.

Kazdy mililitr produktu leczniczego Bupivacaini Noridem, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan zawiera
0,144 mmol (3,31 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

pH: 4,0-6,5

Osmolalno$é¢: 270-320 mOsm/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Bupivacaini Noridem wskazany jest:

e - w znieczuleniu podczas zabiegow chirurgicznych u dorostych i mtodziez w wieku powyzej 12 lat,
e - w leczeniu ostrego bolu u dorostych, niemowlat i dzieci w wieku od 1. roku zycia.

Produkt leczniczego Bupivacaini Noridem stosuje si¢ w celu wywotania dlugotrwatego znieczulenia
miejscowego, w tym nasgczania iniekcyjnego (znieczulenia nasigkowego), znieczulenia dostawowego,
znieczulenia nerwoéw obwodowych



i znieczulenia nerwoéw o$rodkowych (w tym znieczulenia zewngtrzoponowego lub krzyzowego).
Produkt Bupivacaini Noridem stosuje si¢ rowniez w fagodzeniu bolu porodowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawkowanie jest uzaleznione od obszaru, ktory ma podlega¢ znieczuleniu, unaczynienia tkanek, liczby
segmentow nerwowych, ktore maja podlegac blokadzie, tolerancji osobniczej i techniki wykonania
znieczulenia.

Dotychczasowe doswiadczenia sugeruja stosowanie bupiwakainy chlorowodorku w pojedynczej dawce
do 150 mg. Nastepnie mozna podawaé¢ dawki do 50 mg co 2 godziny. W okresie 4 godzin nie wolno
przekroczy¢ dawki maksymalnej wynoszacej 2 mg/kg.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat

Ponizsza tabela stanowi wskazowke dotyczaca dawkowania u przecigtnej osoby dorostej przy
najczesciej stosowanych technikach znieczulenia. Podane liczby odzwierciedlaja oczekiwane zakresy
wymaganych dawek. Czynniki wplywajace na poszczegdlne techniki znieczulenia i wymagania dla
indywidualnych pacjentéw sg opisane w podrecznikach anestezjologii.

Uwaga! W przypadku koniecznosci przedtuzonego podawania znieczulenia w postaci wlewow ciaglych
lub w przypadku konieczno$ci wielokrotnych wstrzyknieé¢ nalezy uwzgledniaé ryzyko osiagniecia
toksycznego stezenia w osoczu lub spowodowania miejscowego uszkodzenia nerwow.

Wymagang dawke nalezy wyliczy¢ w oparciu o wiedz¢ i doswiadczenia lekarza oraz stan ogolny
pacjenta. Nalezy stosowa¢ najmniejsze dawki zalecane do osiggnig¢cia odpowiedniego poziomu
znieczulenia. Moga wystgpowac indywidualne réznice w czasie uzyskania i utrzymywania si¢
znieczulenia.

Tabela 1. Zalecenia dotyczace dawkowania u dorostych

Stezenie | Objetos¢ | Dawka | Rozpoczecie | Czas trwania
[mg/mL] | [mL] [mg] dzialania dzialania
[min] [h]”

ZNIECZULENIE DO ZABIEGU CHIRURGICZNEGO

Zewnatrzoponowe ledzwiowe U

do zabiegu chirurgicznego ‘ 5,0 ‘ 15-30 ‘ 75-150 ‘ 15-30 ‘ 2-3
Zewnatrzoponowe ledzwiowe U
do ciecia cesarskiego \ 5,0 \ 15-30 \ 75-150 \ 15-30 \ 2-3
Zewnatrzoponowe piersiowe
do zabiegu chirurgicznego 2,5 5-15 12,5 10-15 152
37,5
5,0 5-10 25-50 10-15 2-3
Zewnatrzoponowe krzyzowe
2,5 20-30 50-75 20-30 1-2
5,0 20-30 100-150 | 15-30 2-3
Blokada duzych pni nerwowych ?
(np. splot ramienny, udowy, 50 10-35 50-175 15-30 4-8
kulszowy)
Znieczulenie miejscowe
(np. blokady matych nerwow, 2,5 <60 <150 1-3 3-4

nasgczanie




iniekcyjne/znieczulenie

nasigkowe)
50 <30 <150 1-10 3-8
LECZENIE OSTREGO Stezenie | Objetos¢ | Dawka Rozpoczecie | Czas
BOLU [mg/mL] | [mL] [mg] dzialania trwania
[min] dzialania
[h]”
Zewnatrzoponowe ledzwiowe
Przerywane wstrzykniecia ¥ 2,5 6-15; 15-37,5; 2-5 1-2
(np. znieczulenie w okresie minimalny | minimalny
pooperacyjnym) odstep: odstep:
30 minut | 30 minut

Zewnatrzoponowe ledZwiowe
Ciaggly wlew ¥ 1,25 10-15/h 12,5-18,8/h | - -

2,5 5-7,5/h 12,5-18,8/h | - -
Zewnatrzoponowe ledzwiowe
Ciagly wlew, tagodzenie bolu 1,25 5-10/h 6,25-12,5/h | - -
porodowego ¥
Zewnatrzoponowe piersiowe
Ciagly wlew? 1,25 5-10/h 6,3-12,5/h | - -

2,5 4-7,5/h 10-18,8/h - -
Znieczulenie dostawowe ®”
(np. pojedyncze wstrzykniecie 2,5 <40 <100 5-10 2-4h po
po artroskopii kolana) wyplukaniu
Znieczulenie miejscowe
(np. blokady matych nerwow, 2,5 <60 <150 1-3 34
nasgczanie
iniekcyjne/znieczulenie
nasiekowe)

Dawka uwzglednia dawke probna.
W przypadku znieczulenia duzych nerwow dawke nalezy dostosowaé w zaleznosci od miejsca

podania i stanu ogo6lnego pacjenta. Znieczulenie nerwow miedzyzebrowych i splotu ramiennego z
dostepu nadobojczykowego wiaze si¢ ze zwickszong czgstoscia wystepowania ciezkich dziatan
niepozadanych, niezaleznie od uzytego do znieczulenia anestetyku o dzialaniu miejscowym, patrz tez

punkt 4.4.

% Dawka calkowita < 400 mg/24 h.
Roztwor ten jest czesto podawany zewnatrzoponowo W celu leczenia bolu w skojarzeniu z

odpowiednim lekiem opioidowym. Dawka catkowita < 400 mg/24 h.

Jezeli u danego pacjenta stosowana jest dodatkowo bupiwakaina w innych technikach znieczulenia,
catkowita podana dawka bupiwakainy nie powinna przekracza¢ 150 mg.
Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypadki chondrolizy u pacjentow otrzymujacych

pooperacyjnie dostawowo ciggly wlew produktéw miejscowo znieczulajgcych. Bupiwakaina nie
zostata zatwierdzona w tym wskazaniu (patrz tez punkt 4.4).

- Bupiwakaina bez adrenaliny.

W celu uzyskania znieczulenia ogoélnego do zabiegdéw chirurgicznych konieczne sg wigksze stezenia i
dawki leku (np. podawanego zewnatrzoponowo). Do uzyskania znieczulenia o mniejsze;j sile (np.
tagodzenie bolu porodowego) wskazane jest zastosowanie mniejszych stezen. Objetos¢ podanego leku
decyduje o wielko$ci obszaru objetego dziataniem znieczulajacym.

Aby unikna¢ podania donaczyniowego, zaleca si¢ aby wykonywaé powtarzang aspiracj¢ przed podaniem
glownej dawki leku i podczas jego podawania. Dawke gtéwng nalezy wstrzykiwaé powoli, z szybko$cia



od 25 do 50 mg/min, lub w dawkach podzielonych. Jednoczesnie nalezy uwaznie kontrolowa¢ czynno$ci
zyciowe pacjenta i utrzymywac z nim kontakt stowny. Niezamierzone podanie donaczyniowe leku
mozna rozpozna¢ na podstawie przemijajgcego przyspieszenia czynnosci serca, a niezamierzone podanie
do przestrzeni podpajeczyndwkowej po wystapieniu objawow blokady. W przypadku wystapienia
ostrych objawow toksycznosci nalezy natychmiast przerwaé podawanie leku (patrz punkt 4.8).

Dotychczasowe doswiadczenie wskazuje, ze dawka 400 mg podawana w ciggu 24 godzin jest dobrze
tolerowana przez przeci¢tng osobe dorosta.

Dzieci w wieku od 1 do 12 lat

Zabiegi znieczulenia regionalnego u dzieci moga przeprowadza¢ wylacznie wykwalifikowani klinicysci,
dobrze znajacy te grupe pacjentow oraz technike przeprowadzania znieczulenia.

Dawki podane w tabeli nalezy potraktowac jako wskazowki dotyczace stosowania u dzieci. Wystepuja
roznice osobnicze. U dzieci z duzg masg ciata czgsto konieczne jest zmniejszenie dawki i nalezy ja
ustala¢ w oparciu o wzorcowa masg ciata. Czynniki wplywajace na poszczegoélne techniki znieczulenia i
wymagania dla indywidualnych pacjentdw sa opisane w podrecznikach anestezjologii.

Nalezy stosowac najmniejsze dawki zalecane do osiggni¢cia odpowiedniego poziomu tagodzenia bolu.

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

Stezenie | Objetos¢ | Dawka | Rozpoczecie | Czas
[mg/mL] | [mL/kg] [mg/kg] | dzialania trwania
[min] dzialania [h]
LECZENIE OSTREGO BOLU (przed- i pooperacyjnego)
Zewnatrzoponowe krzyzowe 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
Zewnatrzoponowe ledzwiowe 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
Zewnatrzoponowe piersiowe 2,5 0,6-0,8 1,52 20-30 2-6
Znieczulenie miejscowe 2,5 0,5-2,0
(np. blokady matych nerwow, 5,0 0,5-2,0
nasgczanie
iniekcyjne/znieczulenie
nasiekowe)
Znieczulenie nerwOw 2,5 05-20 |9
obwodowych
(np. blokada nerwu biodrowo- 5,0 0,5-2,0 | ?
pachwinowego i biodrowo-
podbrzusznego)

% Blokady zewnatrzoponowe piersiowe nalezy podawa¢ w dawkach podzielonych do momentu
osiggniecia pozadanego poziomu znieczulenia.

®) Rozpoczecie i czas dziatania blokady nerwoéw obwodowych zalezy od rodzaju blokady i podawane;
dawki.

U dzieci dawke nalezy oblicza¢ na podstawie masy ciata, maksymalnie do 2 mg/kg.

Aby unikna¢ podania donaczyniowego, zaleca si¢ aby wykonywa¢ powtarzang aspiracj¢ przed podaniem
gtownej dawki leku i podczas jego podawania. Dawke t¢ nalezy wstrzykiwaé powoli w dawkach
podzielonych, szczegdlnie przy podawaniu zewnatrzoponowym piersiowym lub ledzwiowym.
Jednoczesnie nalezy stale uwaznie kontrolowac czynnos$ci zyciowe pacjenta.

Nasaczanie iniekcyjne (znieczulenie nasickowe) okotomigdatkowe przeprowadzano u dzieci w wieku
powyzej 2 lat z zastosowaniem bupiwakainy o mocy 2,5 mg/mL w dawce od 7,5 do 12,5 mg na
migdalek.



Blokady nerwu biodrowo-pachwinowego i biodrowo-podbrzusznego przeprowadzano u dzieci od 1.
roku zycia z zastosowaniem bupiwakainy o mocy 2,5 mg/mL w dawce 0,1-0,5 mL/kg mc., co
odpowiada 0,25-1,25 mg/kg mc. Dzieci w wieku 5 lat lub starsze otrzymywaty bupiwakaine o mocy
5 mg/ml w dawce 1,25-2 mg/kg mc.

W celu wykonania blokady pracia stosowano bupiwakaine o mocy 5 mg/mL w catkowitej dawce 0,2—
0,5 mL/kg mc., co odpowiada 1-2,5 mg/kg mc.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Bupivacaini Noridem z
adrenaling lub bez u dzieci ponizej 1. roku zycia. Dostepne dane sg ograniczone.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci przerywanych wstrzyknie¢ (bolusow)
podawanych zewnatrzoponowo lub we wlewie ciaglym. Dostepne dane sa ograniczone.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, produkty miejscowo znieczulajace z grupy amidoéw lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

e Odcinkowe znieczulenie dozylne (blokada Biera).

e Znieczulenie okotoszyjkowe w potoznictwie.

Ogodlne przeciwwskazania do stosowania znieczulenia zewnatrzoponowego, niezaleznie od rodzaju
stosowanego leku znieczulajacego:

e czynna choroba osrodkowego uktadu nerwowego, taka jak zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych, poliomyelitis, krwawienie wewnatrzczaszkowe, podostre, ztozone
zwyrodnienie rdzenia kregowego w przebiegu niedokrwistosci zlosliwej, nowotwory mozgu,
posocznica (sepsa), niedawny uraz krggostupa, nowotwory kregostupa,

gruzlica kregostupa,

ropne infekcje skory w miejscu wykonania naktucia ledzwiowego lub w jego okolicy,
wstrzas kardiogenny lub hipowolemiczny,

zaburzenia krzepnigcia lub leczenie lekami przeciwzakrzepowymi.

Wstrzykiwanie bupiwakainy chlorowodorku w miejscach objetych stanem zapalnym lub infekcja jest
przeciwwskazane.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Odnotowano przypadki zatrzymania akcji serca podczas stosowania bupiwakainy do znieczulenia
zewnatrzoponowego lub blokady nerwow obwodowych, w ktorych uzyskanie odpowiedzi pacjenta
wymagato dlugotrwalego, utrudnionego postepowania resuscytacyjnego. W niektorych przypadkach
resuscytacja okazala sie¢ nieskuteczna, mimo ze sposob jej przygotowania i wykonania uznano za
prawidlowy.

Bupiwakaina, podobnie jak inne produkty miejscowo znieczulajace, moze wykazywac ostre dziatanie
toksyczne na osrodkowy uktad nerwowy i uktad krazenia, jesli zostanie zastosowana w zabiegu
zZnieczulenia miejscowego w taki sposdb, ze uzyskane zostanie wysokie stezenie leku we krwi. Moze tak
si¢ zdarzy¢ w szczegolnosci na skutek niezamierzonego donaczyniowego podania produktu lub
wstrzyknigcia w obszarze o silnym unaczynieniu. Istniejg doniesienia, ze skutkiem wysokiego st¢zenia
systemowego bupiwakainy moga by¢ komorowe zaburzenia rytmu serca, migotanie komor, nagte
zatrzymanie pracy serca lub zgon.

Podczas podawania produktow do znieczulenia miejscowego lub ogdlnego nalezy zawsze zapewnic
dostepnos¢ sprzetu do resuscytacji. Klinicysta wykonujacy zabieg musi podja¢ wszelkie niezbedne
kroki, aby nie dopusci¢ do niezamierzonego donaczyniowego podania leku (patrz punkt 4.2).



Przed rozpoczgciem wykonywania blokady jakiegokolwiek nerwu nalezy zatozy¢ kaniulg dozylng do
celow ewentualnej resuscytacji. Lekarze musza by¢ odpowiednio przeszkoleni w przeprowadzanym
zabiegu oraz zna¢ metody rozpoznawania i postepowania w przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych, objawdw toksycznos$ci oraz innych powiktan (patrz punkty 4.9 i 4.8).

Wykonywanie znieczulenia duzych pni nerwowych moze wymagac uzycia duzej objetosci produktu
miejscowo znieczulajacego w obszarze o dobrym unaczynieniu, czgsto w okolicy duzych naczyn, a to
wiaze si¢ z wiekszym ryzykiem donaczyniowego podania produktu lub wchioniecia uktadowego
produktu leczniczego. Moze to skutkowaé wysokim stezeniem produktu w osoczu.

Przedawkowanie lub niezamierzone donaczyniowe podanie produktu moze doprowadzi¢ do wystapienia
dziatan toksycznych.

Wstrzykniecie dawek wielokrotnych bupiwakainy chlorowodorku moze spowodowaé znaczacy wzrost
jej stezenia we krwi wraz z kazdg dawka z powodu powolnej kumulacji produktu. Tolerancja zalezy od
stanu pacjenta.

Wprawdzie znieczulenie regionalne jest czesto optymalng technika, jednak niektorzy pacjenci wymagaja
szczegolnej uwagi, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia powaznych dziatan niepozadanych:

* U pacjentow w podesztym wieku lub w ztym stanie og6élnym nalezy zastosowa¢ odpowiednio
obnizong dawke.

* U pacjentow z czgsciowym lub catkowitym blokiem serca nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, poniewaz
znieczulenie miejscowe moze hamowac¢ przewodnictwo elektryczne migénia sercowego.

» Nalezy zachowac szczego6lng ostroznos$¢ podczas podawania bupiwakainy chlorowodorku pacjentom z
padaczka, zaawansowana chorobg watroby lub ci¢zka niewydolnos$cia nerek.

* Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentek w zaawansowanej ciazy.

* U pacjentéw otrzymujacych leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron) nalezy zachowac
ostroznos$¢ 1 prowadzi¢ $ciste monitorowanie EKG, ze wzgledu na mozliwo$¢ sumowania si¢ wpltywu
tych lekdw na serce.

e Pacjenci uczuleni na produkty miejscowo znieczulajace z grupy estréw (prokaing, tetrakaine,
benzokaine itp.) nie wykazywali nadwrazliwosci krzyzowej na produkty miejscowo znieczulajace z
grupy amidow, takie jak bupiwakaina.

o Niektore zabiegi znieczulenia miejscowego wigzg si¢ z ryzykiem wystgpienia cigzkich dziatan
niepozadanych niezaleznie od uzytego produktu do znieczulenia miejscowego.

* Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podajac zewnatrzoponowo produkty do znieczulenia miejscowego u
pacjentow z zaburzeniami krazenia, poniewaz ich mozliwo$ci kompensacji zmian czynnosciowych
wynikajacych z wydtuzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego, spowodowanych podaniem
tych produktow, mogg by¢ ograniczone.

« Skutki fizjologiczne blokady nerwow osrodkowych sa bardziej nasilone u 0s6b z niedoci§nieniem.

U pacjentéw z hipowolemig podczas znieczulenia zewngtrzoponowego moze dojs¢ do naglego i
znacznego obnizenia cisnienia t¢tniczego krwi. Nalezy zachowac szczego6lng ostroznos¢ podczas
stosowania znieczulenia zewnatrzoponowego u pacjentdow z niekontrolowana hipowolemia lub znaczaco
ograniczonym powrotem zylnym, lub nie stosowa¢ takiego znieczulenia w ogole.

* W wyniku wstrzyknigecia pozagatkowego moze, w bardzo rzadkich przypadkach, dojs¢ do osiagnigcia
przestrzeni podpajeczynéwkowej mozgu powodujac czasows Slepote, zatrzymanie czynnoS$ci serca,
bezdech, drgawki itp.



* W przypadku znieczulenia okologatkowego i pozagatkowego istnieje niewielkie ryzyko trwatej
dysfunkcji migs$ni oka. Jest to zwigzane przede wszystkim z uszkodzeniem i (lub) miejscowym
dziataniem toksycznym na nerwy i (lub) migsnie. Cigzko$¢ takiej reakcji tkankowej zalezy od stopnia
uszkodzenia, st¢zenia zastosowanego produktu miejscowo znieczulajgcego i czasu ekspozycji tkanek na
produkt znieczulajacy. Dlatego, tak jak w przypadku innych produktow miejscowo znieczulajacych,
nalezy stosowac najmniejsze skuteczne st¢zenie i dawke.

* Produkty obkurczajace naczynia moga nasilac to dziatanie, dlatego nalezy je stosowac tylko wtedy,
gdy jest to niezbedne.

* Znieczulenia miejscowe w okolicy gtowy i szyi, w tym blokady pozagatkowe, stomatologiczne i
zwoju gwiazdzistego, moga powodowac objawy toksycznos$ci uktadowej nawet przy matych dawkach
produktu, jesli dojdzie do niezamierzonego podania dotetniczego.

» Wstrzyknigcie bupiwakainy z adrenaling w obszarach tetnic koncowych (np. blokada pracia,
znieczulenie metoda Obersta) moze spowodowac niedokrwienng martwice tkanek.

 Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypadki chondrolizy u pacjentow otrzymujacych
pooperacyjnie dostawowo ciaggly wlew produktéw miejscowo znieczulajacych. Wigkszo$¢ doniesien
dotyczyta chondrolizy w obregbie stawu barkowego. Ze wzglgdu na wiele czynnikow mogacych
przyczyniac si¢ do wystapienia chondrolizy oraz ze wzgledu na niespojnosci w piSmiennictwie
naukowym a dotyczace mechanizmu dziatania, zwigzek przyczynowo-skutkowy nie zostat ustalony.
Produkt Bupivacaini Noridem nie zostat dopuszczony do stosowania w ciggtym wlewie dostawowym.

e W czasie trwania znieczulenia zewnatrzoponowego wywotanego dowolnym produktem do
znieczulenia miejscowego moze wystapi¢ niedocisnienie oraz bradykardia. Jest to dziatanie, ktorego
nalezy si¢ spodziewac i podja¢ odpowiednie Srodki zaradcze. Je§li wystapi niedocisnienie, nalezy
niezwlocznie poda¢ dozylny produkt sympatykomimetyczny i w razie potrzeby powtarza¢ dawke.
Ciezkie niedoci$nienie moze wynika¢ z hipowolemii spowodowanej krwawieniem lub odwodnieniem,
lub niedroznoscig aorty i zyly gtdéwnej u pacjentdow z masywnym wodobrzuszem, duzymi guzami w
jamie brzusznej lub w zaawansowanej cigzy. Nalezy unika¢ znacznego niedoci$nienia u pacjentéw ze
zdekompensowang niewydolnoscig serca.

e U pacjentow z hipowolemig podczas znieczulenia zewnatrzoponowego moze doj$¢ do nagtego i
znacznego obnizenia ci$nienia tetniczego krwi.

e Znieczulenie zewnatrzoponowe moze powodowac wystapienie porazenia migsni migdzyzebrowych, a
u pacjentow z wysigkiem oplucnowym moga wystapi¢ zaburzenia ze strony uktadu oddechowego.
Posocznica moze zwigkszac ryzyko powstania ropnia wewnatrzrdzeniowego w okresie pooperacyjnym.

e Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, gdy bupiwakaina jest podawana dostawowo 1 wystepuje podejrzenie
niedawno przebytego urazu stawu lub staw byt poddawany zabiegowi chirurgicznemu, w ktérym
odslonieto rozlegte powierzchnie stawowe, poniewaz bupiwakaina bedzie si¢ szybciej wchtaniac z
migjsca podania i osiggnie wyzsze stezenia w 0SOCZU.

Dzieci 1 mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Bupivacaini Noridem u dzieci w wieku
ponizej 1. roku zycia. Dostepne dane sg ograniczone.

Nie udokumentowano stosowania bupiwakainy w blokadzie dostawowej u dzieci w wieku od 1 roku do
12 lat.

Nie udokumentowano stosowania bupiwakainy w blokadzie duzych nerwow u dzieci w wieku od 1 roku
do 12 lat.



Przy znieczuleniu zewngtrzoponowym dawke leku nalezy wstrzykiwa¢ w dawkach podzielonych,
dostosowujac dawke do wieku i masy ciala, poniewaz przy podawaniu zewnatrzoponowym, szczegolnie
w odcinku piersiowym, istnieje ryzyko ci¢zkiego niedocisnienia i zaburzen uktadu oddechowego.

Ampulki 5 mL:
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na ampuike, to znaczy produkt uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

Ampulki 10 mL i 20 mL:
Produkt leczniczy zawiera 3,31 mg sodu na 1 mililitr co odpowiada 0,17% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu Bupivacaini Noridem w skojarzeniu z
innymi produktami miejscowo znieczulajacymi lub produktami o budowie zblizonej do produktéw
miejscowo znieczulajacych z grupy amidow, np. niektérymi produktami przeciwarytmicznymi, takimi
jak lidokaina i meksyletyna, poniewaz moga sumowac si¢ ich uktadowe dzialania toksyczne.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji bupiwakainy i produktéw przeciwarytmicznych
Klasy IIT (np. amiodaronu), jednak podczas stosowania tego leczenia skojarzonego zaleca si¢ zachowanie

ostroznosci (patrz punkt 4.4).

Dzieci 1 mlodziez

Badania interakcji migdzylekowych prowadzono wytacznie u dorostych. Brak znanych interakcji u
dzieci i mtodziezy.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie istniejg lub istnieje znikoma ilo$¢ danych dotyczacych stosowania bupiwakainy przez kobiety w
cigzy (wyniki dla mniej niz 300 cigz). W badaniach na zwierzgtach stwierdzono toksyczny wplyw na
reprodukcje (patrz punkt 5.3). Bupiwakainy nie nalezy wstrzykiwa¢ w okresie ciazy, chyba ze w opinii
lekarza potencjalne korzysSci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Wsrod dziatan niepozadanych u ptodu po zastosowaniu produktéw do okotoszyjkowego znieczulenia
miejscowego, najbardziej wyraziste wydaja si¢ dziatania takie jak bradykardia, kwasica i hamowanie
aktywnosci osrodkowego uktadu nerwowego. Takie dziatania moga wynika¢ z wysokich stgzen
produktu do znieczulenia miejscowego, jakie docieraja do ptodu. (Patrz punkt 4.4).

Karmienie piersia

Bupiwakaina przenika do mleka matki w niewielkich st¢zeniach i jest stabo wchtaniana po podaniu
doustnym, dlatego nie przewiduje si¢ wystgpienia dziatan niepozadanych u niemowlgt karmionych
piersig. Dlatego mozliwe jest karmienie piersig po znieczuleniu bupiwakaing. W oparciu o najnowsze
dane literaturowe, matki rodzace w terminie normalnym lub posiadajace starsze niemowleta na ogét
mogg wznowi¢ karmienie piersia, gdy tylko sg przytomne, stabilne i czujne. Nalezy jednak zwrocic
uwage na wezesniaki i niemowleta z ryzykiem bezdechu, hipotonii i niedocisnienia, ktore mogg by¢
bardziej wrazliwe na mate ilo$ci bupiwakainy i dlatego nalezy ich uwaznie obserwowac, zwlaszcza w
pierwszych 24 godzinach po podaniu bupiwakainy matce.

Plodnos¢

Nie istniejg dane dotyczace wptywu przyjmowania bupiwakainy chlorowodorku na ptodnos¢ u ludzi.



4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Bupivacaini Noridem wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Oprocz bezposredniego dziatania znieczulajacego produkty do znieczulenia
miejscowego mogg mie¢ tagodny wptyw na funkcje umystowe i koordynacje nawet przy braku wyrazne;j
toksycznosci wobec OUN oraz moga tymczasowo zaktocaé poruszanie si¢ i koncentracje uwagi.

4.8 Dzialania niepozadane

Niezamierzone podanie do przestrzeni podpajeczynowkowej moze prowadzi¢ do bardzo glebokiego
znieczulenia rdzeniowego, ktéremu potencjalnie towarzyszy bezdech i niedocisnienie.

Profil dziatan niepozadanych bupiwakainy jest poréwnywalny z innymi dtugo dziatajacymi produktami
miejscowo znieczulajacymi. Dziatania niepozadane wywotane bezposrednio przez produkt sg niekiedy
trudne do odrdznienia od fizjologicznych skutkéw blokady nerwéw (np. spadek ci$nienia tetniczego,
bradykardia), bezposredniego skutku naktucia (np. uszkodzenie nerwu) lub posredniego skutku naktucia
(np. krwiak podtwardowkowy).

Uszkodzenia neurologiczne sa rzadka lecz znang konsekwencja znieczulenia regionalnego, zwtaszcza
zewnatrzoponowego i rdzeniowego. Moga mie¢ rézne przyczyny, np. bezposrednie uszkodzenie rdzenia
kregowego lub nerwéw rdzeniowych, zespot tetnicy rdzeniowej przedniej, wstrzykniecie substancji
draznigcej lub wstrzykniecie niejatowego roztworu. Moga one wywola¢ wystapienie w okreslonych
miegjscach parestezji lub utraty czucia, ostabienia motorycznego, ostabienia kontroli nad zwieraczami i
paraplegii. Niekiedy objawy te sg trwate.

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktére uznano za potencjalnie zwigzane ze stosowaniem
bupiwakainy podczas badan klinicznych i obserwacji po wprowadzeniu produktu do obrotu,
sklasyfikowane wedtug uktadow i narzadow oraz czestosci wystepowania. Czesto$¢ wystepowania
dziatan niepozadanych definiuje si¢ nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt
czesto (>1/1,000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czesto$é
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 3.

Tabela dziatan niepozadanych na lek (ADR)

Klasyfikacja ukladow i Konwencja dotyczaca | Dzialanie niepozadane na lek
narzadoéw czestos$ci
Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje alergiczne, reakcje lub
immunologicznego wstrzas anafilaktyczny (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Parestezja, zawroty glowy
Niezbyt czesto Objawy dziatania toksycznego wobec

OUN (drgawki, parestezja wokot ust,
dretwienie jezyka, przeczulica
stuchowa, niewyrazne widzenie,
utrata §wiadomosci, drzenie konczyn,
uczucie pustki w glowie, szum w
uszach, dyzartria, drzenie mie$ni)

Rzadko Neuropatia, uszkodzenie nerwu
obwodowego, zapalenie
pajeczyndéwki, niedowlad i paraplegia

Zaburzenia oka Rzadko Podwojne widzenie

Zaburzenia serca Czgsto Bradykardia (patrz punkt 4.4)




Rzadko Zatrzymanie akcji serca (patrz
punkt 4.4), zaburzenia rytmu serca
Zaburzenia naczyniowe Bardzo czgsto Niedocisnienie (patrz punkt 4.4)
Czesto Nadcisnienie (patrz punkt 4.5)
Zaburzenia uktadu oddechowego, | Rzadko Zapas¢ oddechowa
klatki piersiowej i $rodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czesto Nudnosci
Czesto Wymioty
Zaburzenia nerek i drog Czesto Zatrzymanie moczu
moczowych

Po wielokrotnych wstrzyknieciach lub dtugotrwatych wlewach bupiwakainy zaobserwowano
wystepowanie zaburzen czynno$ci watroby z odwracalnym zwigkszeniem aktywnosci AST, ALT i
fosfatazy alkalicznej oraz stezenia bilirubiny. W razie wystapienia objawdw zaburzenia czynnos$ci
watroby w trakcie stosowania bupiwakainy nalezy ten produkt odstawic.

Dzieci 1 mlodziez

U dzieci dziatania niepozadane po podaniu produktu sa podobne jak u dorostych, jednak wczesne
objawy toksycznosci znieczulenia miejscowego moga by¢ u nich trudne do wykrycia w przypadkach,
gdy blokade stosuje si¢ w stanie znieczulenia ogolnego.

Zglaszanie dziatan 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe podanie donaczyniowe produktu do znieczulenia miejscowego moze wywotac
natychmiastowe wystgpienie objawow toksycznosci (w ciaggu kilku sekund do kilku minut). W razie
przedawkowania produktu objawy toksycznosci wystepuja pozniej (15 do 60 minut od wstrzyknigcia),
gdyz w takiej sytuacji stezenie produktu we krwi zwigksza si¢ wolnie;.

Ukladowa toksyczno$¢ ostra

Uktadowe reakcje toksyczno$ci dotyczg gtdownie osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) i uktadu
krazenia. Reakcje te zwiazane sg z wysokim stezeniem produktu do znieczulenia miejscowego w 0soczu
z powodu (nieumyslnego) wstrzyknigcia donaczyniowego, podania zbyt duzej dawki lub wyjatkowo
szybkiego wchioniecia produktu z silnie unaczynionego obszaru (patrz punkt 4.4). Objawy ze strony
OUN sg podobne dla wszystkich produktéw miejscowo znieczulajgcych z grupy amidow, natomiast
reakcje ze strony uktadu krazenia sg bardziej zalezne od zastosowanego produktu, zaréwno pod
wzgledem ilosciowym, jak i jakoSciowym.

Dzialanie toksyczne na oSrodkowy uklad nerwowy to stopniowana odpowiedz organizmu z
nasilajgcymi si¢ objawami. Pierwszymi objawami sg zwykle: uczucie pustki w gtowie, parastezje wokot
ust, dretwienie jezyka, przeczulica stuchowa, szumy w uszach i zaburzenia widzenia. Dysartria, drganie
migéni lub drzenie sg objawami powazniejszymi i poprzedzajg wystapienie uogdlnionych drgawek.
Objawow tych nie nalezy myli¢ z zachowaniem neurotycznym. Moze wystapi¢ utrata przytomnosci i
napad padaczkowy uogdlniony toniczno-kloniczny, ktéry moze trwaé od kilku sekund do kilku minut. Z
powodu zwigkszonej aktywnosci migsniowej po drgawkach wystepuje niedotlenienie 1 hiperkapnia,
wraz z zaburzeniami oddychania i mozliwg utratg funkcji drog oddechowych. W cigzkich przypadkach



moze wystgpi¢ bezdech. Kwasica, hiperkaliemia i niedotlenienie zwigkszajg 1 przedtuzajg toksyczne
dziatanie miejscowych produktéw znieczulajacych.

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

Dzialanie toksyczne na uklad krazenia wystepuje w ciezkich przypadkach i jest najczesciej
poprzedzone objawami toksycznosci wobec osrodkowego uktadu nerwowego. U pacjentow
poddawanych silnej sedacji lub otrzymujacych znieczulenie ogélne objawy prodromalne ze strony OUN
moga nie wystapi¢. W wyniku wysokich uktadowych stezen produktow znieczulajacych miejscowo
moze wystapi¢ niedocis$nienie, bradykardia, arytmia, a w rzadkich przypadkach nawet zatrzymanie akcji
serca bez objawow prodromalnych ze strony OUN.

U dzieci wczesne objawy toksycznosci zwigzanej ze znieczuleniem miejscowym moga by¢ trudne do
wykrycia w przypadkach, gdy blokadg stosuje si¢ w stanie znieczulenia ogdlnego.

Leczenie ostrego dzialania toksycznego

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

Leczenie pacjenta z toksyczno$cig ogdlnoustrojowa polega na przerwaniu ataku drgawek i wykonaniu
odpowiedniej wentylacji z uzyciem tlenu, w razie konieczno$ci przy pomocy wentylacji wspomagane;j
lub kontrolowanej (respiracja). Jesli wystepuja drgawki, nalezy je niezwlocznie przerwaé przy pomocy
dozylnego podania produktu przeciwdrgawkowego. Diugotrwate drgawki mogg zagrozi¢ wentylacji i
natlenowaniu pacjenta. Wstrzykniecie produktu zwiotczajacego migénie utatwi wentylacje i kontrole
natlenowania. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie wczesnej intubacji
dotchawiczej.

Po opanowaniu drgawek i zapewnieniu wlasciwej wentylacji ptuc na og6t nie ma potrzeby stosowania
innego leczenia. Jednak w przypadku wystepowania niedoci$nienia nalezy poda¢ dozylnie lek
zwigkszajacy cisnienie tgtnicze, najlepiej o dziataniu inotropowym dodatnim, np. efedryng.

W razie zatrzymania akcji serca nalezy natychmiast podja¢ resuscytacje krazeniowo-oddechowa. Duze
znaczenie ma tutaj optymalne natlenowanie i wentylacja oraz wspomaganie uktadu krazenia, a takze
leczenie kwasicy.

Jesli wystapi ostabienie czynnosci uktadu krazenia (niedocisnienie, bradykardia), nalezy rozwazy¢
zastosowanie odpowiedniego leczenia z uzyciem ptynow dozylnych, produktow leczniczych
podwyzszajacych cisnienie i czynnikow inotropowych i (lub) emulsji lipidowych. Dzieciom nalezy
podawac¢ dawki odpowiednie do ich wieku i masy ciata.

W przypadku zatrzymania akcji serca po podaniu bupiwakainy defibrylacja elektryczna moze okazac sig
nieskuteczna i moze by¢ konieczne prowadzenie dtugotrwalej, intensywnej resuscytacji.

Moze dojs¢ do silnego lub catkowitego znieczulenia rdzeniowego, powodujgcego porazenie osrodka
oddechowego i niedocisnienie tetnicze. W tych przypadkach nalezy zapewnic i utrzymywac drozno$¢
drog oddechowych oraz podawac tlen z zastosowaniem wentylacji wspomaganej lub kontrolowane;.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty znieczulajace dziatajace miejscowo; amidy. Kod ATC:
N01BB01



Mechanizm dzialania i1 dzialanie farmakodynamiczne

Bupiwakainy chlorowodorek jest dtugo dziatajacym produktem miejscowo znieczulajgcym o budowie
amidowej. Wykazuje dziatanie znieczulajace i analgetyczne. W duzych dawkach powoduje znieczulenie
wymagane do przeprowadzenia zabiegdéw chirurgicznych, a w mniejszych powoduje blokade czuciows
(analgezje¢) i mniej nasilong blokade ruchowa.

Rozpoczgcie i czas miejscowego dziatania znieczulajacego bupiwakainy zaleza od dawki i miejsca
podania.

Bupiwakaina, tak jak inne leki miejscowo znieczulajace, powoduje odwracalne zahamowanie
przewodzenia impulsow nerwowych przez wtokna nerwowe na skutek zahamowania wnikania jonow
sodowych przez blon¢ komdrkowa neuronu. Uwaza sie, ze kanaly sodowe blony komoérkowej neuronu
sa receptorami czgsteczek lekow miejscowo znieczulajacych.

Leki miejscowo znieczulajace mogg mie¢ podobne dziatanie na inne pobudliwe blony komoérkowe, np.
w modzgu i mig$niu sercowym. Jesli bupiwakaina w zbyt duzych dawkach znajdzie si¢ w krazeniu
uktadowym, mogg pojawic si¢ oznaki toksycznosci, przede wszystkim wobec uktadu nerwowego i
uktadu krazenia.

Objawy toksycznosci ze strony uktadu nerwowego pojawiajg si¢ przed objawami ze strony uktadu
krazenia (patrz punkt 4.8.1), poniewaz do ich wystapienia wystarczy mniejsze stezenie bupiwakainy w
osoczu. Do objawow bezposredniego dzialania na migsien sercowy naleza spowolnienie przewodnictwa,
ujemny wplyw inotropowy i zatrzymanie akcji serca.

Po podaniu znieczulenia zewnatrzoponowego moze tez wystapi¢ posredni wptyw na uktad krazenia
(niedoci$nienie i bradykardia), ktory zalezy od rozlegtosci wspotistniejacej blokady wspodtczulne;.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Szybkos$¢ wchtaniania bupiwakainy zalezy od dawki, drogi podania i unaczynienia miejsca
wstrzykniecia. Podczas blokady nerwéw miedzyzebrowych uzyskuje sie najwyzsze stgzenie w osoczu
(4 mg/L po podaniu dawki 400 mg) z powodu szybkiego wchtaniania, natomiast po wstrzyknigciu
podskérnym w okolice brzucha stgzenie to jest najnizsze. U dzieci obserwuje si¢ szybkie wchlanianie i
uzyskanie wysokiego stezenia w osoczu po podaniu zewnatrzoponowej blokady krzyzowej (1-1,5 mg/L

po podaniu dawki 3 mg/kg).

Bupiwakaina wykazuje catkowite i dwufazowe wchlanianie z przestrzeni zewnatrzoponowej z okresami
pottrwania wynoszacymi odpowiednio 7 minut i 6 h. Powolne wchtanianie jest czynnikiem limitujagcym
szybko$¢ w fazie eliminacji, co wyjasnia, dlaczego pozorny okres pottrwania bupiwakainy po podaniu
zewnatrzoponowym jest dtuzszy niz po podaniu dozylnym.

Dystrybucja i eliminacja

Calkowity klirens bupiwakainy wynosi 0,58 L/min, obj¢tos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi
73 L, okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi 2,7 h, a wspotczynnik posredniej ekstrakcji
watrobowej wynosi 0,40. Okres poltrwania w fazie eliminacji u noworodkéw jest do 8 godzin dtuzszy
niz u dorostych. Okres poltrwania u dzieci powyzej 3 miesigcy odpowiada okresowi poltrwania u
dorostych.

Bupiwakaina wiaze si¢ gtéwnie z kwasng alfa-1-glikoproteing przy poziomie wigzania z biatkami
osocza wynoszacym 96%. Klirens bupiwakainy opiera si¢ niemal catkowicie na metabolizmie w
watrobie 1 jest zalezny od zmian aktywno$ci enzymow watrobowych oraz od perfuzji watrobowe;.



Parametry farmakokinetyczne u dzieci sa podobne jak u dorostych.

Po bardziej rozleglym zabiegu chirurgicznym obserwowano zwigkszenie catkowitego stezenia w osoczu.
Wynika to ze zwickszenia stezenia kwasnej alfa-1-glikoproteiny w okresie pooperacyjnym. Stezenie
niezwigzanej, a wigc farmakologicznie czynnej bupiwakainy jest podobne przed operacja i po niej.
Wyjasnia to, czemu stgzenia w 0soczu powyzej poziomu toksycznego mogg by¢ dobrze tolerowane.

Bupiwakaina tatwo przenika przez tozysko, szybko osiagajac rownowage wzgledem st¢zenia substancji
niezwigzanej. Stopien wigzania z biatkami osocza u ptodu jest mniejszy niz u matki, dlatego tez
catkowite stezenie w osoczu u ptodu osigga mniejsze wartosci.

Bupiwakaina jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie, przede wszystkim na drodze
hydroksylacji grupy aromatycznej do 4-hydroksy-bupiwakainy i N-dealkilacji do PPX przy udziale
cytochromu P4503A4.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dotyczace konwencjonalnych badan bezpieczenstwa produktu leczniczego oraz
toksycznosci ostrej i podprzewleklej nie ujawniajg szczegdlnych zagrozen oprocz tych juz
wymienionych w tym dokumencie.

Nie znaleziono dowoddw na dziatanie mutagenne lub karcynogenne bupiwakainy.

Bupiwakaina przenika przez tozysko. W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcje
zaobserwowano mniejsza przezywalnos¢ potomstwa szczurdéw i Smiertelnos¢ zarodkéw u krolikow
podczas podawania pigcio- lub dziewigciokrotnych maksymalnych zalecanych dawek dobowych
bupiwakainy u ludzi. Badanie przeprowadzane na matpach z gatunku Rhesus sugerowato zmiang
zachowania pourodzeniowego po narazeniu na bupiwakaing podczas porodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem tych
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3  OKres waznosci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.



Po rozcienczeniu: Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczna przygotowanego do uzycia roztworu
przez 7 dni w temperaturze 25 + 2°C i przez 24 godziny w temperaturze 2 do 8°C. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przypadku braku
natychmiastowego wykorzystania, za czas przechowywania gotowego roztworu do wstrzykiwan i za
warunki przed podaniem odpowiada uzytkownik i nie moze by¢ to okres dtuzszy niz 24 godziny w
temperaturze 2 do 8°C, chyba zZe otwarcie i rozcienczanie mialo miejsce w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazaé.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu i rozcienczeniu, patrz punkt
6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Ampuiki polipropylenowe.

Ampuiki polipropylenowe o pojemnosci 5 mL, 10 mL lub 20 mL. Ampulki sa umieszczane w pudetkach
tekturowych
Opakowania zawieraja 5, 10 i 50 amputek.

Ampuiki polipropylenowe o pojemnosci 5 mL, 10 mL lub 20 mL. Kazda amputka jest umieszczona
pojedynczo w plastikowym blistrze z polipropylenu. Blistry sg umieszczane w pudetkach tekturowych
Opakowania zawierajg 5, 10 i 50 amputek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Mozna stosowac wylacznie klarowne roztwory, praktycznie niezawierajace czastek. Wszelkie
niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

Roztworu produktu leczniczego Bupivacaini Noridem nie mozna przechowywaé¢ w kontakcie z
przyrzadami metalowymi, takimi jak igly i strzykawki z elementami metalowymi. Jony metali mogg si¢
wytracac¢ i powodowac obrzgk w miejscu wstrzykniecia.

Sposdb przygotowania produktu o stezeniu 1,25 mg/mL:

Produkt leczniczy Bupivacaini Noridem, 2,5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan:

» Pobra¢ 250 mL rozpuszczalnika z 500 mL worka lub butelki ktéra nie zawiera PVC i wstrzykna¢ do
niego 250 mL produktu Bupivacaini Noridem w postaci roztworu do wstrzykiwan o stgzeniu 2,5
mg/mL, co da oczekiwane stgzenie 1,25 mg/mL.

» Delikatnie wstrzgsna¢ workiem lub butelkg rozpuszczalnika, aby uzyskaé¢ jednorodny roztwor leku.

Produkt leczniczy Bupivacaini Noridem, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan:

» Pobra¢ 125 mL rozpuszczalnika z 500 mL worka lub butelki ktéra nie zawiera PVC i wstrzykna¢ do
niego 125 mL produktu Bupivacaini Noridem w postaci roztworu do wstrzykiwan o stezeniu 5
mg/mL, co da oczekiwane stg¢zenie 1,25 mg/mL.

* Delikatnie wstrzasna¢ workiem lub butelka rozpuszczalnika, aby uzyska¢ jednorodny roztwor leku.

Sposdb przygotowania stezenia 2,5 mg/mL.:
Produkt leczniczy Bupivacaini Noridem, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan:




» Pobra¢ 250 mL rozpuszczalnika z 500 mL worka lub butelki ktéra nie zawiera PVC i wstrzykna¢ do
niego 250 mL produktu Bupivacaini Noridem w postaci roztworu do wstrzykiwan o stezeniu 5
mg/mL, co da oczekiwane stgzenie 2,5 mg/mL.

+ Delikatnie wstrzasna¢ workiem lub butelka rozpuszczalnika, aby uzyskac jednorodny roztwor leku.

Produkt leczniczy Bupivacaini Noridem jest zgodny z 0,9% w/o (9 mg/mL) roztworem sodu
chlorku do wstrzyknig¢ i roztworem Ringera z mleczanami. Nie mozna mieszac¢ tego produktu
leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Noridem Enterprises Ltd.

Makariou & Evagorou 1

Mitsi Building 3, Office 115

1065 Nikozja

Cypr

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bupivacaini Noridem, 2,5 mg/mL, pozwolenie nr:

Bupivacaini Noridem, 5 mg/mL, pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU



