CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pankaine Spinal Heavy, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mL zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego (20 mg/ 4 mL).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Klarowny i bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.
pH 4,0 do 6,0
Osmolalno$¢: 480 mosmol/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Pankaine Spinal Heavy jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w
kazdym wieku w celu wykonania znieczulenia podpajgczynowkowego
- do zabiegbéw urologicznych lub do zabiegdw chirurgicznych w obrgbie konczyn dolnych,
w tym stawu biodrowego, trwajacych 1,5-3 godziny,
- do zabiegbw w obrebie jamy brzusznej (w tym ciecia cesarskiego), trwajgcych 1,5-3 godziny.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Przy obliczaniu wymaganej dawki istotne znaczenie ma doswiadczenie lekarza oraz znajomo$¢ stanu
zdrowia pacjenta. Nalezy stosowa¢ najmniejsze dawki zalecane do osiggni¢cia odpowiedniego
poziomu znieczulenia. Indywidualne réznice dotyczace poczatku znieczulenia i czasu jego trwania
oraz zakresu wystgpowania znieczulenia mogg by¢ trudne do przewidzenia, ale wptywa na nie
objeto$¢ podanego leku, szczegolnie w przypadku roztworu izobarycznego (zwyktego).

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Zalecane dawkowanie ponizej nalezy traktowa¢ jako przyktadowe dawki zalecane do wykonywania
znieczulen u osoby dorostej o sredniej budowie ciata.

Dawki te nalezy zmniejszy¢ u pacjentdéw w podesztym wieku oraz u pacjentek w zaawansowane;j
cigzy (patrz punkt 4.4).

Zaleceni Z kowani

Wskazanie: Zabieg w obrebie konczyn dolnych, w tym stawu biodrowego
Dawka: 2 -4 ml (10 — 20 mg)

Czas do wystapienia dzialania znieczulajacego: 5 — 8 min

Czas trwania: 1,5 — 3 godziny



Wskazanie: Zabiegi w obrebie dolnej czeSci jamy brzusznej (w tym ciecie cesarskie)
Dawka: 2 -4 ml (10 — 20 mg)

Czas do wystapienia dzialania znieczulajacego: 5 — 8 min

Czas trwania: 1,5 — 3 godziny

Wskazanie: Zabieg urologiczny

Dawka: 1,5-3,0ml (7,5 - 15 mg)

Czas do wystapienia dzialania znieczulajacego: 5 — 8 min
Czas trwania: 2 — 3 godziny

Nie przeprowadzono badan dotyczacych podawania produktu leczniczego Pankaine Spinal
Heavy w dawkach wigkszych niz 4 ml/ 20 mg (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mtodziez

Jedna z réznic pomiedzy malymi dzie¢mi i dorostymi jest relatywnie duza objgto$¢ ptynu mézgowo-
rdzeniowego u noworodkoéw i niemowlat, wymagajgca w poréwnaniu do dorostych odpowiednio
wiekszych dawek/kg mc., aby osiagna¢ ten sam poziom znieczulenia. U matych dzieci stopien
mielinizacji nerwow jest mniejszy, co utatwia dyfuzje i prowadzi do szybszego uzyskania efektu
znieczulenia.

Znieczulenie regionalne u dzieci i mtodziezy powinno by¢ wykonywane przez wykwalifikowanego
lekarza posiadajacego do$wiadczenie w tej grupie pacjentow i w tych technikach.

Dawki podane w tabeli powinny by¢ traktowane jako wytyczne do stosowania u dzieci i mtodziezy.
Moga wystepowac indywidualne réznice. Czynniki wptywajace na poszczegdlne techniki
znieczulenia i wymagania dla indywidualnych pacjentow sg opisane w podrgcznikach anestezjologii.
Nalezy stosowac najmniejsze dawki zalecane do osiagniecia odpowiedniego poziomu znieczulenia.

Zalecenia dotyczace dawkowania u noworodkéw, niemowlat i dzieci o masie ciala do 40 kg

Masa ciala | Dawka

(kg) (mg/kg mc.)

<5 kg 0,40-0,50
mg/kg mc.

5-15 kg 0,30-0,40
mg/kg mc.

15-40 kg 0,25-0,30
mg/kg mc.

Sposéb podawania

Wylacznie podanie dooponowe.

Zakres znieczulenia uzyskany po zastosowaniu produktu leczniczego Pankaine Spinal Heavy
zalezy od kilku czynnikéw, w tym objetosci roztworu oraz pozycji pacjenta podczas
wykonywania wstrzyknigcia i utozenia pacjenta po wstrzyknieciu.

Gdy wykonuje si¢ znieczulenie podpajeczynowkowe w przestrzeni mi¢dzykregowej Ls-L4, podajac
3 ml tego produktu leczniczego u pacjenta siedzgcego, zostajg zablokowane wszystkie segmenty
ponizej poziomu Th7-Thio. Jezeli produkt leczniczy bedzie podawany pacjentowi w pozycji lezacej
na boku, a po wykonaniu wstrzyknigcia pacjent bedzie potozony na plecach, zostana zablokowane
wszystkie segmenty ponizej poziomu Ths-Thr. 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.



Zalecane miejsce podania wstrzyknigcia to poziom ponizej La.

Jesli uzyskany poziom znieczulenia wydaje si¢ niewystarczajacy, zmiana pozycji pacjenta dokonana
w ciggu dwudziestu minut od podania wstrzyknigcia moze poprawi¢ dystrybucje srodka miejscowo
znieczulajacego w przestrzeni podpajeczynowkowej np. pozycja Trendelenburga lub pochylenie

w prawo/lewo.

W przypadku niepowodzenia znieczulenia, nowa probe wykonania znieczulenia nalezy podejmowac,
dokonujgc wktucia na innym poziomie rdzenia krggowego i uzywajac mniejszej objetosci tego
produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
o Nadwrazliwos¢ na $rodki miejscowo znieczulajace z grupy amidow.

Nalezy wzia¢ pod uwagg ogolne przeciwwskazania do znieczulenia podpajeczynowkowego:

e ostre choroby osrodkowego uktadu nerwowego, np. zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,
guzy, ostre zapalenie rogéw przednich rdzenia kregowego, krwawienie
wewnatrzczaszkowe,

e zwezenie kanatu rdzenia kreggowego, czynne choroby (np. proces zapalny w obrebie

kregostupa, guzy) lub niedawne urazy (np. ztamania) kregostupa,

posocznica,

podostre ztozone zwyrodnienie rdzenia kregowego w przebiegu niedokrwistosci ztosliwej,

ropne zakazenie skory w miejscu wykonywania znieczulenia lub jego okolicy,

wstrzgs kardiogenny lub hipowolemiczny,

zaburzenia krzepnigcia lub aktualne leczenie przeciwzakrzepowe.

4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci dotyczace stosowania

Bupiwakainy nie nalezy wstrzykiwa¢ w miejsca objete stanem zapalnym lub zakazeniem.
Znieczulenie podpajeczyndwkowe powinni wykonywaé wylacznie lekarze posiadajacy niezbedna
wiedze i dos$wiadczenie.

Zabiegi znieczulenia regionalnego nalezy zawsze wykonywac¢ w osrodkach wyposazonych w
odpowiedni sprzet, w ktdérych jest zatrudniony odpowiednio przeszkolony personelu. Powinny by¢
dostepne sprzet i leki stosowane podczas resuscytacji 0raz powinien by¢ stale obecny anastezjolog.

Przed rozpoczgciem wykonywania znieczulenia podpajeczyndwkowego nalezy zapewni¢ dostep do
zyly pacjenta, np. kaniula dozylna.

Lekarz wykonujacy znieczulenie powinien zwrécic¢ szczegdlng uwage, aby nie podac¢ produktu
leczniczego do naczynia krwiono$nego. Powinien on by¢ odpowiednio wyszkolony oraz znaé
metody diagnozowania i postepowania w przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych, objawow
toksycznosci ogdlnoustrojowej oraz innych powiktan. W przypadku wystapienia ostrych objawow
toksycznosci lub objawdw catkowitego znieczulenia rdzeniowego nalezy natychmiast przerwac
podawanie produktu leczniczego (patrz punkty 4.8 i 4.9).

Pacjenci w ztym stanie ogdlnym — w podesztym wieku lub z wystgpowaniem innych czynnikow
ograniczajacych, np. z cze$ciowym lub catkowitym blokiem przedsionkowo-komorowym, z
zaawansowang chorobg watroby lub ciezka niewydolno$cia nerek, wymagaja szczegolnej
ostroznosci, chociaz znieczulenie regionalne jest czesto wskazane w tej grupie pacjentow.
Pacjenci zazywajacy leki przeciearytmiczne klasy III (np. amiodaron), powinni znajdowac si¢ pod
Scislg obserwacja i nalezy u nich rozwazy¢ monitorowanie zapisu EKG, poniewaz dziatanie
bupiwakainy i lekow przeciwarytmicznych na serce moze si¢ sumowac. (Patrz punkt 4.5.)



Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw miejscowo znieczulajgcych, jezeli w czasie
wykonywania znieczulenia miejscowego zwigkszy si¢ stezenie bupiwakainy we Krwi, moga
wystapi¢ objawy ostrej toksycznosci ze strony uktadu krazenia i osrodkowego uktadu nerwowego.
Dotyczy to szczeg6lnie przypadkdéw niezamierzonego podania donaczyniowego lub wstrzyknigcia
w miejsca silnie unaczynione.

Skutkiem zwigkszonego ogolnoustrojowego stezenia bupiwakainy mogg by¢ komorowe zaburzenia
rytmu, migotanie komor, nagta zapas¢ sercowo-naczyniowa lub $mier¢ pacjenta. W razie wystapienia
zatrzymania czynno$ci serca przedtuzona resuscytacja moze by¢ konieczna do uzyskania
pomys$lnego wyniku postgpowania. Nie nalezy si¢ spodziewac¢ wystapienia wysokich
ogolnoustrojowych stezen bupiwakainy przy dawkach normalnie stosowanych do znieczulenia
podpajeczynéwkowego.

Rzadkim, ale groznym dziataniem niepozgdanym, ktére moze wystgpi¢ po wykonaniu znieczulenia
podpajeczyndowkowego jest bardzo wysokie lub catkowite znieczulenie rdzeniowe, ktorego skutkiem
jest niewydolno$¢ uktadu krazenia i uktadu oddechowego.

Niewydolnos¢ krazenia jest spowodowana rozlegta blokada uktadu wspotczulnego, ktorej objawami
sa niedocis$nienie, bradykardia lub nawet zatrzymanie pracy serca.

Niewydolno$¢ oddechowa moze by¢ spowodowana porazeniem mig$ni oddechowych (na skutek
zahamowania przewodnictwa w nerwach unerwiajacych mi¢$nie oddechowe), w tym rowniez
przepony.

Ryzyko wystapienia wysokiego znieczulenia lub catkowitego znieczulenia rdzeniowego jest
zwigkszone u pacjentow w podesztym wieku lub u pacjentek w zaawansowanej cigzy. W zwigzku

z tym w tych grupach pacjentow nalezy zmniejszy¢ dawke leku miejscowo znieczulajgcego.

Urazy neurologiczne rzadko wyst¢puja po znieczuleniu podpajeczynéwkowym. Do takich powiktan
nalezg: zaburzenia czucia lub brak czucia, zaburzenia czynnos$ci ruchowych lub porazenia.
W bardzo rzadkich przypadkach zmiany te sg trwate.

Uwaza sig, ze u pacjentéw z zaburzeniami neurologicznymi takimi, jak stwardnienie rozsiane,
porazenie potowicze, porazenie poprzeczne, zaburzenia nerwowo-mi¢$niowe, po wykonaniu
znieczulenia podpajgeczyndwkowego nie wystepuja nasilenia tych zaburzen. Zaleca si¢ jednak
zachowanie szczegolnej ostroznosci w tych grupach pacjentow.

U pacjentow z hipowolemia, niezaleznie od jej podtoza, podczas znieczulenia
podpajeczyndowkowego moze dojs¢ do nagltego i znacznego obnizenia ci$nienia tetniczego krwi.

Znieczulenie podpajeczynowkowe przy zastosowaniu dowolnego $rodka miejscowo
znieczulajacego moze spowodowac obnizenie ci$nienia tetniczego krwi i bradykardie. Nalezy by¢
na to przygotowanym i podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci. Leki o dziataniu wazopresyjnym
nalezy stosowac rutynowo, najlepiej zapobiegawczo. Zaleca si¢ stosowanie agonistow receptorow
alfa-adrenergicznych, jako najbardziej odpowiednich. Wraz z lekami wazopresyjnymi nalezy
stosowa¢ dozylne podawanie koloidéw przed znieczuleniem lub podawanie krystaloidow w trakcie
znieczulenia. Ciezkie obnizenie ci$nienia t¢tniczego moze by¢ skutkiem hipowolemii
spowodowanej krwotokiem lub odwodnieniem albo zespotem aortalno-kawalnym u pacjentow z
masywnym wodobrzuszem, duzymi guzami w jamie brzusznej lub duza macicg w zaawansowane;j
cigzy. Spadek cisnienia te¢tniczego spowodowany hipowolemig nalezy leczyé dozylnym
podawaniem ptynéw zgodnie z aktualnymi wytycznymi. Nalezy unika¢ znaczacego obnizenia
cisnienia tgtniczego w przypadku pacjentéw z dekompensacja serca lub choroba naczyn
mdzgowych.

Znieczulenie podpajeczynéwkowe moze powodowaé porazenie mig$ni miedzyzebrowych, a u
pacjentow z wysigkiem oplucnowym moga wystgpi¢ trudnosci z oddychaniem. Posocznica moze
zwigkszac¢ ryzyko powstawania ropni wewnatrzrdzeniowych w okresie pooperacyjnym.

Jesli znieczulenie miejscowe jest wskazane w przypadku pacjentow z dlawicg piersiowg lub
przebytym wczesniej zawalem migsnia sercowego, czesto preferowang formg znieczulenia jest



znieczulenie zewnatrzoponowe, przy ktorym tatwiej mozna przeciwdziata¢ cigzkiemu spadkowi
ci$nienia tetniczego, ze wzgledu na dtuzszy czas trwania epizodu. Mozliwe jest rOwniez podawanie
znieczulenia podpajgczynowkowego przez cewnik wprowadzony do przestrzeni
podpajeczynowkowej, co umozliwia stopniowe narastanie dziatania znieczulajacego.

Przed zastosowaniem leczenia nalezy rozwazy¢, czy korzysci przewyzszaja potencjalne zagrozenia
dla pacjenta.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bupiwakaine nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw otrzymujacych inne $rodki znieczulajace
miejscowo lub $rodki o budowie pokrewnej ze §rodkami znieczulajacymi miejscowo typu
amidowego, np. niektore leki antyarytmiczne, takie jak lidokaina, meksyletyna i tokainid, poniewaz
dzialanie toksyczne kumuluje si¢ (efekt addytywny).

Cymetydyna zmniejsza klirens bupiwakainy, co moze skutkowa¢ zmniejszeniem dawki.

Jednoczesne stosowanie bupiwakainy i werapamilu moze doprowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
bloku przedsionkowo-komorowego. Jednoczesne stosowanie bupiwakainy i propofolu moze
zwigksza¢ nasenne dziatanie propofolu.

Jednoczesne stosowanie bupiwakainy i inhibitorow ACE moze spowodowac¢ bradykardi¢ i spadek
ci$nienia tgtniczego oraz, w nastepstwie, uposledzenie swiadomosci.

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

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Uzasadnione jest przypuszczenie, ze duza liczba kobiet w okresie cigzy oraz kobiet w wieku

rozrodczym otrzymywata bupiwakaing.

Do chwili obecnej nie zgtaszano zadnych swoistych zaburzen procesu reprodukcji, np. nie zgtoszono
zwigkszonej czgstosci wystgpowania wad wrodzonych (Patrz rowniez punkt 5.2. Wtasciwosci
farmakokinetyczne).

Nalezy jednak pamigtaé, ze w przypadku pacjentek w zaawansowanej cigzy konieczne jest
zmniejszenie dawki 0 20-30%, ze wzgledu na ryzyko depresji oddechowej, spadku cisnienia
tetniczego i1 bradykardii u noworodka. (Patrz rowniez punkt 4.4).

Bupiwakaina przenika przez tozysko. Chociaz st¢zenie bupiwakainy w pepowinie jest mniejsze niz
w surowicy krwi matki, stezenie wolnej bupiwakainy jest takie samo.

Karmienie piersia
Bupiwakaina przenika do mleka ludzkiego, ale w ilo$ciach tak matych, ze na ogét nie ma ryzyka
wptywu na dziecko w dawkach terapeutycznych.

Ptodnosé
Nie ma dostepnych danych dotyczacych wptywu bupiwakainy na ptodnosé¢ u ludzi.



4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Bupiwakaina wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Poza bezposrednim dziataniem znieczulajacym, srodki miejscowo znieczulajace wywieraja bardzo
niewielki wplyw na sprawnos$¢ umystowg oraz koordynacje ruchows, nawet przy braku wyraznego
wptywu toksycznego na OUN, 0raz mogg przejsciowo ostabia¢ sprawnos¢ ruchowg i koncentracje.

4.8 Dzialania niepozadane

Profil dziatan niepozadanych bupiwakainy jest podobny do profilu innych dtugodziatajacych

srodkéw znieczulajacych miejscowo podawanych dooponowo.

Dziatania niepozadane bedace skutkiem dziatania produktu leczniczego per se trudno jest odrozni¢
od fizjologicznej reakcji na blokad¢ przewodnictwa nerwowego (np. niedocisnienie, bradykardia,
czasowe zaburzenia w oddawaniu moczu), incydentéw bedacych skutkiem bezposrednim (np. krwiak
w okolicy krggostupa) lub posrednim (np. zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, ropien
nadtwardowkowy) uszkodzenia zwigzanego z nakluciem lub incydentow zwigzanych z wyciekiem

plynu mézgowo-rdzeniowego (np. popunkcyjne bole glowy).

Klasyfikacja uktadow| Bardzo czgsto Czgsto (>1/100 Niezbyt czgsto Rzadko (<1/1000)
i narzqdow (>1/10) do <1/10) (>1/1000 do
<1/100)

Zaburzenia serca Spadek Zatrzymanie
ci$nienia czynnosci serca
tetniczego,
bradykardia

Zaburzenia Nudnosci Wymioty

zotgdka i jelit

Zaburzenia Popunkcyjny Parestezje, Catkowite

uktadu bol glowy niedowtad, znieczulenie

nerwowego dyzestezja rdzeniowe
(niezamie-
rzone),
porazenie
poprzeczne,
porazenia,
neuropatia,
zapalenie
pajeczynowki

Zaburzenia nerek Zatrzymanie

i drog moczowych moczu,

nietrzymanie
moczu

Zaburzenia Ostabienie

miesniowo- mig$ni, bol

szkieletowe i tkanki plecow

tqcznej

Zaburzenia Reakcje

uktadu alergiczne,

immunologi- wstrzas

CzZnego anafilaktyczny

Zaburzenia Depresja

uktadu oddechowa

oddechowego




Dzieci i mtodziez

Dziatania niepozagdane obserwowane u dzieci sg podobne do tych wystepujacych u dorostych,
jednak u dzieci wczesne objawy dziatania toksycznego moga by¢ trudne do wykrycia, jesli
znieczulenie wykonuje si¢ podczas sedacji lub znieczulenia ogélnego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Do objawow przedawkowania naleza: spadek ci$nienia tetniczego, bradykardia, arytmia, zaburzenia
OUN,

Ostra toksyczno$¢ ogolnoustrojowa:

Bupiwakaina stosowana zgodnie z zaleceniami raczej nie osiaga stezen we krwi wystarczajaco
wysokich do wywotania ogo6lnoustrojowych dziatan toksycznych. Jednak, jezeli jednoczesnie stosuje
si¢ inne leki miejscowo znieczulajace, ich dzialania toksyczne moga si¢ sumowac i spowodowac
wystgpienie objawow toksycznos$ci.

Ogolnoustrojowe dziatanie toksyczne rzadko wystepuje przy znieczuleniu podpajeczyndwkowym,
ale moze wystgpi¢ po przypadkowym wstrzyknigciu donaczyniowym. Do ogolnych objawow
toksycznosci naleza: drgtwienie jezyka, zawroty glowy, drzenie migéniowe. Nastepnie moga
wystapi¢ drgawki i niewydolnos¢ krazenia.

Postepowanie w ostrej toksycznosci ogolnoustrojowej:

W razie wystgpienia objawdw wskazujacych na ostrg toksyczno$¢ ogolnoustrojowg lub catkowite
znieczulenie rdzeniowe, nalezy niezwlocznie przerwac wstrzykiwanie srodka miejscowo
znieczulajgcego. Konieczne jest natychmiastowe leczenie objawdw neurologicznych (drgawek,
depresji OUN) oraz zapewnienie odpowiedniej wentylacji (droznos¢ drog oddechowych,
tlenoterapia, w razie potrzeby intubacja i kontrolowana wentylacja).

W razie zatrzymania krazenia nalezy niezwlocznie rozpoczac resuscytacje krazeniowo-oddechowa.
Krytyczne znaczenie ma optymalna podaz tlenu, wentylacja, stabilizacja uktadu krazenia oraz
leczenie kwasicy. Nalezy podawac standardowe leki stosowanie przy zatrzymaniu czynnos$ci serca
(np adrenaling) zgodnie z wytycznymi ALS. Nalezy rozwazy¢ dozylne podawanie 20% emulsji
lipidow. Zatrzymanie czynnos$ci serca spowodowane bupiwakaing moze by¢ oporne na defibrylacje
elektryczng. W takiej sytuacji konieczne jest kontynuowanie energicznej resuscytacji przez dtuzszy
Cczas.

W razie wystgpienia depresji uktadu krazenia (spadek cisnienia t¢tniczego, bradykardia) nalezy
podac¢ $rodek o dziataniu wazopresyjnym (najlepiej o dziataniu inotropowym), taki jak efedryna 5—
10 mg dozylnie oraz powtorzy¢ t¢ dawke po 2-3 minutach w razie potrzeby. Konieczne moze by¢
tez dozylne wstrzyknigcie lipidow. Dawke efedryny w przypadku dzieci nalezy skorygowaé wedtug
wzrostu 1 masy ciala.

W razie wystgpienia drgawek spowodowanych ogoélnoustrojowym dziataniem toksycznym, celem
leczenia jest utrzymanie podazy tlenu, zatrzymanie drgawek i utatwienie krazenia. Nalezy podawaé
tlen i stosowa¢ wentylacje wspomagang (worek Ambu lub intubacja tchawicza). Jesli napady
drgawkowe nie ustgpuja samoistnie w ciggu 15-20 sekund, konieczne jest dozylne podanie lekow
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przeciwdrgawkowych. Przedtuzajgce si¢ skurcze mogg zagrozi¢ oddychaniu pacjenta i doptywowi
tlenu. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ zastosowanie intubacji dotchawiczej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: srodki znieczulajace miejscowo, amidowe, kod ATC: NO1BBO1

Mechanizm dzialania

Bupiwakaina jest lekiem miejscowo znieczulajagcym o budowie amidowej. Po podaniu do
przestrzeni podpajgczynéwkowej poczatek dziatania jest szybki, a czas dziatania $rednio dlugi lub
dhugi.

Czas trwania znieczulenia zalezy od podanej dawki leku.

Podobnie jak inne $rodki znieczulajace, bupiwakaina powoduje odwracalne zahamowanie
przewodnictwa impulséw nerwowych poprzez hamowanie transportu jonéw sodowych przez btone
komorkowa nerwu.

Produkt leczniczy Pankaine Spinal Heavy jest roztworem hiperbarycznym i na jego poczatkowe
rozprzestrzenianie si¢ ma wptyw sita cigzkosci.

Poniewaz dawki stosowane w znieczuleniu dooponowym sg mate, w zwiazku z tym stgzenia leku
W plynie mézgowo-rdzeniowym sg niewielkie, a czas trwania znieczulenia miejscowego
relatywnie krétszy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochianianie i dystrybucja

pKa bupiwakainy wynosi 8,2, a wspotezynnik podziatu wynosi 346 (w 25°C, n-oktanol/bufor
fosforanowy, pH 7,4). Metabolity wykazuja nizszg aktywnos¢ farmakologiczng niz bupiwakaina.
Bupiwakaina po podaniu podpajeczyndwkowym ulega catkowitemu, dwufazowemu wchtonigciu z
przestrzeni podpajeczynéwkowej. Okres pottrwania w dwoch fazach wynosi odpowiednio 50 i

408 minut. Powolna faza wchtaniania jest czynnikiem decydujacym o szybkosci wydalania
bupiwakainy i wyjasnia ro6znice w okresie pottrwania bupiwakainy po podaniu dozylnym i po
podaniu do przestrzeni podpajeczynéwkowej. Stezenie bupiwakainy W 0S0Czu jest relatywnie mate
po podaniu do przestrzeni podpajeczyndéwkowej w porownaniu z innymi technikami znieczulenia
regionalnego. Jest to spowodowane mata dawka bupiwakainy, ktora jest podawana podczas
znieczulenia podpajeczynéwkowego. Na ogot maksymalne stezenie bupiwakainy w 0soczu po
podaniu kazdej dawki 100 mg do przestrzeni podpajeczynowkowej wynosi 0,4 mg/l. Oznacza to, ze
po podaniu 20 mg bupiwakainy stezenie w osoczu wynosi okoto 0,1 mg/I.

Metabolizm

Po podaniu dozylnym catkowity klirens bupiwakainy wynosi 0,58 1/min, objetos¢ dystrybucji w
stanie stacjonarnym wynosi 73 1, a okres poltrwania wynosi 2,7 godz. Wspotczynnik wychwytu
watrobowego wynosi 0,38. W osoczu bupiwakaina jest zwigzana z ai-kwasng glikoproteing, przy
poziomie wigzania w osoczu wynoszacym 96%. Klirens bupiwakainy jest zalezny prawie wytacznie
od metabolizmu watrobowego i jest bardziej czuly na zmiany aktywnosci enzymow watrobowych
niz na zmiany przeptywu watrobowego.

Bupiwakaina tatwo przenika przez tozysko i szybko dochodzi do wyréwnania stezen wolnej
bupiwakainy pomiedzy matka a ptodem. Stopien wigzania z biatkami osocza u ptodu jest nizszy niz
u matki, co powoduje, ze catkowite stezenie bupiwakainy w osoczu ptodu jest mniejsze.

Bupiwakaina jest wydzielana z mlekiem kobiecym jednak w tak matych ilosciach, ze nie stanowi to
ryzyka dla dziecka.



Eliminacja

Bupiwakaina podlega intensywnemu metabolizmowi w watrobie, gtdwnie na drodze hydroksylacji
aromatycznej do 4-hydroksybupiwakainy i N-dealkilacji do PPX. Mediatorem obu tych reakcji jest
cytochrom P450 3A4. W ciagu 24 godzin okoto 1% bupiwakainy ulega eliminacji w moczu w
postaci niezmienionej, a 5% w postaci PPX. W trakcie ciggtego podawania bupiwakainy oraz po jego
zakonczeniu stezenia PPX oraz 4-hydroksybupiwakainy w osoczu sg niskie w porownaniu z lekiem
macierzystym.

Specjalne grupy pacjentow
Drzieci i mlodziez
U dzieci farmakokinetyka jest podobna do tej u dorostych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych bupiwakainy dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznos$ci ostrej oraz przewleklej, toksycznego wptywu na rozréd,
dziatania mutagennego i toksycznosci miejscowej, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka, poza dziataniami, ktorych mozna si¢ spodziewa¢ na podstawie dziatania
farmakodynamicznego wysokich dawek bupiwakainy (np. objawdw ze strony OUN i dziatania
toksycznego na serce).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza jednowodna

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKres waznoSci

3 lata
Po otwarciu: nalezy zuzy¢ bezzwlocznie.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuitka o pojemnosci 5 mL z bezbarwnego szkta (typu I). Opakowanie zawierajace 1, 5 lub
10 amputek.

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

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wyltacznie do jednorazowego uzycia. Wszystkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy
usungé. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac



zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PANPHARMA

Z.1. du Clairay

35133 Luitré
FRANCJA

8. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY I TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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