Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pankaine Spinal Heavy, 5 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan
Bupivacaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke. aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pankaine Spinal Heavy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pankaine Spinal Heavy
Jak stosowa¢ lek Pankaine Spinal Heavy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pankaine Spinal Heavy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pankaine Spinal Heavy i w jakim celu si¢ go stosuje

Pankaine Spinal Heavy zawiera substancj¢ czynng bupiwakainy chlorowodorek. Ten lek nalezy do
grupy lekéw zwanych srodkami miejscowo znieczulajacymi.

Pankaine Spinal Heavy stosuje si¢ do znieczulania czesci ciata podczas operacji u dorostych i dzieci w
kazdym wieku. Ten lek hamuje bol wystepujacy podczas zabiegu operacyjnego: zabiegdw
urologicznych lub zabiegdw w obrebie konczyn dolnych, w tym stawu biodrowego oraz zabiegéw w
dolnej czesci jamy brzusznej (w tym ciecia cesarskiego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pankaine Spinal Heavy

Kiedy nie stosowa¢ leku Pankaine Spinal Heavy :

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

- jesli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek inny srodek miejscowo znieczulajacy z tej samej klasy
(taki jak lidokaina lub ropiwakaina),

- jesli pacjent ma zakazenie skory w miejscu podawania wstrzyknigcia,

- jesli pacjent ma sepse (posocznice),

- jesli u pacjenta wystepuje tzw. wstrzas kardiogenny (ciezki stan, przy ktérym serce nie jest w
stanie dostarcza¢ wystarczajaco duzo krwi do reszty organizmu),

- jesli u pacjenta wystepuje tzw. wstrzas hipowolemiczny (bardzo niskie ci$nienie tetnicze krwi
prowadzace do zapasci),

- jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia Krwi,

- je$li pacjent ma choroby serca lub rdzenia kregowego, takie jak zapalenie opon mézgowych, polio
lub zapalenie stawow kregostupa,

- jesli pacjent ma silny bol glowy spowodowany krwawieniem w obrgbie czaszki (krwotok
sroédczaszkowy),

- jesli pacjent ma zaburzenia rdzenia kregowego spowodowane niedokrwistoscia,

- jes$li pacjent niedawno przebyt uraz, ma gruzlice lub guzy rdzenia kregowego.

Jesli u pacjenta wystepujg ktorekolwiek z wymienionych powyzej standw, nie nalezy stosowac tego
leku. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki przed otrzymaniem tego leku.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Pankaine Spinal Heavy nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielggniarka.

- jesli pacjent jest w podesztym wieku i ogolnie ostabiony,

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia serca, zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek. Moze by¢
konieczne zmodyfikowanie dawki tego leku przez lekarza.

- jesli u pacjenta rozpoznano zmniejszenie objgtosci krwi (hipowolemig),

- jesli u pacjenta wystepuje ptyn w ptucach.

Bupiwakainy nie nalezy wstrzykiwa¢ w miejsca objete stanem zapalnym lub zakazeniem.

Dodatkowo lekarz musi zachowac¢ szczegolng ostroznosé, jesli pacjent cierpi na pewne schorzenia
wplywajace na nerwy, takie jak stwardnienie rozsiane (zmiany tkanek w moézgu i rdzeniu kregowym),
porazenie potowicze (jednostronny paraliz), porazenie czterokonczynowe (dwustronny paraliz) lub
inne schorzenia nerwowo-mig$niowe.

W razie watpliwosci, czy ktorekolwiek z wymienionych sytuacji dotycza pacjenta, nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub pielggniarki przed otrzymaniem tego leku.

Lek Pankaine Spinal Heavy a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jednoczesne stosowanie
niektorych lekow moze by¢ szkodliwe. Nalezy pamigtac, ze lekarz w szpitalu moze nie wiedzie¢ o
tym, ze pacjent niedawno rozpoczat cykl leczenia innej choroby.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

- inne $rodki miejscowo znieczulajace (takie jak lidokaina),

- leki kontrolujace czynnos¢ serca (w tym meksyletin, tokainid),

- cymetydyna (lek stosowany do leczenia zgagi, wrzodéw zotgdka lub dwunastnicy),

- werapamil (lek stosowany w zaburzeniach serca, migrenie, itd.),

- inhibitory konwertazy angiotensyny (leki stosowane do kontrolowania ci$nienia krwi oraz w
chorobach serca, takie jak enalapril, ramipril itd.).

Jednoczesne stosowanie bupiwakainy i propofolu (leku stosowanego do znieczulenia ogdlnego) moze
zwigksza¢ nasenne dziatanie propofolu.

Dodatkowo nalezy koniecznie poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent przyjmowat
jakiekolwiek inne leki zwigzane z choroba serca.

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

Lek Pankaine Spinal Heavy moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig. W przypadku
pacjentek w zaawansowanej cigzy lekarz skoryguje dawke.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Pankaine Spinal Heavy moze wywotaé¢ senno$¢ i wptywaé na szybko$¢ reakcji. Po otrzymaniu
leku Pankaine Spinal Heavy pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé narzedzi lub
maszyn do nastgpnego dnia.

Lek Pankaine Spinal Heavy zawiera sod.
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.



3. Jak stosowa¢ lek Pankaine Spinal Heavy

Lek Pankaine Spinal Heavy jest podawany pacjentowi przez lekarza, ktory dobiera whasciwg dawke.
Jest podawany w postaci wstrzyknigcia w dolng czes$¢ kregostupa.

Dawka zalezy od wieku i masy ciata pacjenta. Dawke ustala lekarz.

Lek Pankaine Spinal Heavy po wstrzykni¢ciu hamuje przesytanie informacji o bolu przez nerwy do
maozgu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Pankaine Spinal Heavy jest wstrzykiwany powoli w kanat kregowy (czg¢$¢ rdzenia kregowego)
przez lekarza majacego doswiadczenie w zakresie technik znieczulenia w tej grupie wiekowej.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Pankaine Spinal Heavy

Cigzkie dziatania niepozadane wynikajace z zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Pankaine
Spinal Heavy wymagaja specjalnego leczenia. Lekarz leczacy pacjenta jest przeszkolony w zakresie
postgpowania w takich sytuacjach. Pierwsze objawy otrzymania zbyt duzej dawki leku Pankaine
Spinal Heavy sa zazwyczaj nastgpujace:

- niskie ci$nienie tetnicze krwi,

- zwolnienie tetna,

- niemiarowe bicie serca,

- zawroty glowy lub uczucie oszotomienia,

- dretwienie warg oraz miejsca wokot ust,

- dretwienie jezyka,

- problemy ze stuchem,

- zaburzenia wzroku.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, lekarz przerwie podawanie leku
Pankaine Spinal Heavy, gdy tylko wystapia te objawy.

Oznacza to, ze w razie wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow lub jesli pacjent uzna, ze otrzymat
zbyt duzg dawke leku Pankaine Spinal Heavy, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Inne cigzkie dziatania niepozadane po zastosowaniu zbyt duzej dawki leku Pankaine Spinal Heavy
obejmujg drzenia, napady drgawkowe oraz zaburzenia serca.

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

Ciezkie reakcje alergiczne (rzadko, moga wystgpi¢ U nie wiecej niz 1 na 1000 0séb)

W razie wystapienia ci¢zkiej reakcji alergicznej, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Objawy mogg obejmowac:

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta. Moze to powodowa¢ trudnosci w przetykaniu.

- ciezki lub nagly obrzek rak, stop lub kostek,

- trudnosci w oddychaniu,

- silne swedzenie skory (z wypukta wysypka),

- bardzo niskie ci$nienie tetnicze krwi powodujace zastabnigcie lub omdlenie.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

- niskie ci$nienie krwi. Moze to spowodowa¢ zawroty glowy lub uczucie oszotomienia,
- nudnosci,

- wolne bicie serca.



Czesto (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osdb)

- bdl glowy,

- wymioty,

- problemy z oddawaniem moczu lub nietrzymanie moczu.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob)
- swedzenie, dretwienie, pieczenie lub mrowienie skory,

- bol plecow,

- krotkotrwate ostabienie migéni.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 0sdb)

- zawal serca,

- trudnosci w oddychaniu,

- oslabienie lub utrata czucia albo mozliwosci poruszania w dolnej czesci ciata,

- dlugotrwaty bdl plecow lub nog,

- ograniczone odczuwanie lub nietypowe odczuwanie lub uczucie w obrebie skory.

Niektore objawy moga wystapi¢ w przypadku omytkowego niewlasciwego podania wstrzyknigcia lub
w razie podania tego leku razem z innymi $rodkami miejscowo znieczulajacymi. Obejmuja napady
drgawkowe, zawroty glowy lub uczucie oszotomienia, drzenia i dretwienie jgzyka.

Mozliwe dziatania niepozadane obserwowane przy stosowaniu innych miejscowo dziatajacych

srodkéw znieczulajacych, ktore mogg by¢ tez wywotane przez lek Pankaine Spinal Heavy, obejmuja:

- uszkodzenie nerwéw. Rzadko (moze wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1000 osdb), moze to
powodowac trwate problemy.

- W razie podania zbyt duzej dawki leku Pankaine Spinal Heavy do ptynu mozgowo-rdzeniowego
moze nastapic znieczulenie catego ciala.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

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.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Pankaine Spinal Heavy

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po skrocie EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lek Pankaine Spinal Heavy jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nalezy go zuzy¢
natychmiast po otwarciu. Usuna¢ cata niewykorzystang ilo$¢ roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pankaine Spinal Heavy

- Substancjg czynng jest bupiwakainy cholorowodorek. Kazdy mL roztworu do wstrzykiwan
zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku (w postaci bupiwakainy chlorowodorku
jednowodnego).

- Pozostate sktadniki to glukoza jednowodna, sodu wodorotlenek i kwas solny (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Pankaine Spinal Heavy i co zawiera opakowanie

Pankaine Spinal Heavy to klarowny i bezbarwny roztwor do wstrzykiwan. Jest pakowany w szklane
ampulki zawierajace 4 mL roztworu (co odpowiada 20 mg bupiwakainy chlorowodorku).
Opakowanie zawierajace 1, 5 lub 10 ampulek. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac
si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
PANPHARMA

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

FRANCJA

+33(0) 2999792 12

Wytworca
PANPHARMA GmbH
Bunsenstrasse 4

22946 Trittau

NIEMCY

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania Pankaine Spinal tung

Wegry Pankaine Spinal heavy 5 mg/ml oldatos injekcio

Irlandia Bupivacaine Heavy 5 mg/ml, solution for injection

Finlandia Pankaine Spinal tung 5 mg/ml, injektioneste, liuos

Polska Pankaine Spinal Heavy

Holandia Pankaine Glucose 5 mg/ml, solution for injection

Norwegia Pankaine Spinal tung 5 mg/ml injeksjonsveeske, opplgsning
Rumunia Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma 5 mg/ml solutie injectabila
Szwecja Pankaine Spinal tung 5 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do podania dooponowego (patrz punkt 3).
Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw podawanych pozajelitowo, roztwor nalezy doktadnie
obejrze¢ przed uzyciem. Nalezy uzywac wytgcznie klarownych roztworow, bez obecnosci widocznych
czastek.

Wyltacznie do jednorazowego uzycia.

Roztwoér nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu amputki.

Wszystkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki.



