CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sanergy Heavy, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy 1 mL roztworu zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku (w postaci bezwodnej).
- 5,28 mg bupiwakainy chlorowodorku jednowodnego odpowiada 5 mg bupiwakainy
chlorowodorku bezwodnego;
- glukozy bezwodnej, co odpowiada 80 mg glukozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek.

pH roztworu od 4,0 do 6,0.

Osmolalno$é¢: 460-486 mOsmol/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Sanergy Heavy jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w kazdym wieku.
Znieczulenie podpajeczynéwkowe w zabiegach chirurgicznych i potozniczych, np. zabieg urologiczny
i zabieg w obrgbie konczyn dolnych trwajace 2-3 godziny oraz zabiegi w obrebie jamy brzusznej
trwajace 45-60 minut.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Sanergy Heavy powinien by¢ stosowany wyltacznie przez lekarza doswiadczonego
w wykonywaniu znieczulenia regionalnego lub pod jego nadzorem. Nalezy stosowa¢ najmniejsza
dawke wymagana do odpowiedniego znieczulenia.

Dawki podane w ponizszej tabeli 1 sg zalecane do stosowania u osoby dorostej o Sredniej budowie
ciala. Wystepuja indywidualne réznice w poczatku dziatania oraz czasie trwania dziatania. U osob

w podesztym wieku oraz u pacjentek w zaawansowanej ciazy, dawki te nalezy zmniejszy¢.

Tabela 1. Zalecenia dotyczace dawkowania

Wskazanie Dawka Dawka Poczatek Czas trwania
mL mg dzialania dzialania
min (w przyblizeniu)

(w przyblizeniu)
zabieg urologiczny 1,5-3mL | 7,5-15 mg 5-8 min 2-3 godziny




Wskazanie Dawka Dawka Poczatek Czas trwania

mL mg dzialania dzialania
min (w przyblizeniu)

(w przyblizeniu)

zabieg w obrebie

konczyn dolnych, 2-4mL | 10-20 mg 5-8 min 2-3 godziny
w tym operacja biodra
zabieg w obrebie 2-4 mL | 10-20 mg 5-8 min 45-60 min

jamy brzusznej,
w tym cesarskie
cigcie

Obecnie nie sg dostepne wyniki badan klinicznych dotyczacych dawek wigkszych niz 20 mg.

Wstrzykniecie podpajeczynéwkowe nalezy wykonywac tylko po doktadnym zidentyfikowaniu
przestrzeni podpajeczyndwkowej poprzez naktucie ledzwiowe (klarowny ptyn mézgowo-rdzeniowy
wyplywa przez igle rdzeniowa lub jest widoczny podczas aspirowania). W przypadku, gdy
znieczulenie nie powiedzie si¢, nalezy podjac¢ tylko jedng nowa probe ponownego podania produktu
leczniczego na innym poziomie rdzenia kregowego, stosujagc mniejszg objetos¢ produktu leczniczego.
Przyczyng niewystarczajacego efektu moze by¢ staba dystrybucja produktu leczniczego w przestrzeni
podpajeczynéwkowej. Jesli znieczulenie wydaje sie niewystarczajgce, zmiana pozycji pacjenta moze
poprawi¢ dystrybucje produktu leczniczego.

Noworodki, niemowleta i dzieci o masie ciata do 40 kg
Produkt leczniczy Sanergy Heavy mozna stosowac u dzieci.

Jedna z réznic pomiedzy malymi dzie¢mi i dorostymi jest relatywnie duza objetos¢ ptynu
moézgowo-rdzeniowego u noworodkow i niemowlat, wymagajaca w poréwnaniu do dorostych
odpowiednio wigkszych dawek/kg mc., aby osiggnac ten sam poziom znieczulenia.

Znieczulenie regionalne u dzieci i mtodziezy powinno by¢ wykonywane przez wykwalifikowanego
lekarza posiadajacego doswiadczenie w tej grupie wiekowej pacjentéw i w tych technikach.

Dawki podane w tabeli powinny by¢ traktowane, jako wytyczne do stosowania u dzieci i mtodziezy.
Moga wystepowac indywidualne réznice. Konieczne jest zapoznanie si¢ ze standardowymi
podrecznikami w celu okreslenia czynnikow wptywajacych na konkretng technike znieczulenia oraz
indywidualnych wymagan pacjenta. Nalezy stosowac najmniejsze dawki zalecane do osiagniecia
odpowiedniego poziomu znieczulenia.

Zalecenia dawkowania u noworodkow, niemowlqt i dzieci

Masa ciala (kg) Dawka (mg/kg mc.)
<5 0,40-0,50 mg/kg mc.
5-15 0,30-0,40 mg/kg mc.
15-40 0,25-0,30 mg/kg mc.

Sposob podawania
Wytacznie do stosowania dooponowego. Zalecane miejsce wstrzyknigcia znajduje si¢ ponizej L3.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, Srodki miejscowo znieczulajace z grupy amidow lub na
ktorgkolwiek substancje¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Nalezy wzia¢ pod uwagg nastgpujace ogolne przeciwwskazania w przypadku znieczulenia



dooponowego:
e Ostra czynna choroba o$rodkowego uktadu nerwowego, taka jak zapalenie opon mdézgowo-
rdzeniowych, guzy, zapalenia istoty szarej rdzenia, krwawienie wewnatrzczaszkowe.
e Zakazenie ropne skory w miejscu nakhucia ledzwiowego lub w jego sasiedztwie.
Stenoza kanatu kregowego i czynna choroba (np. zapalenie stawow krggostupa, guz, gruzlica)
lub niedawny uraz (np. ztamanie kregostupa).
Posocznica.
Niedokrwisto$¢ ztosliwa zwigzana z podostrym zwyrodnieniem szpiku kostnego.
Wstrzas kardiogenny lub hipowolemiczny oraz niewydolnos¢ krazenia.
Zaburzenia krzepnigcia lub aktualne leczenie przeciwzakrzepowe.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Znieczulenie dooponowe powinno by¢ wykonywane wytacznie przez lekarzy klinicystow
posiadajacych niezbedna wiedzg i do§wiadczenie. Procedury znieczulenia regionalnego lub
miejscowego powinny by¢ zawsze wykonywane w odpowiednio wyposazonym i obstugiwanym przez
odpowiednio przeszkolony personel osrodku. Sprzet reanimacyijny i produkty lecznicze powinny by¢
natychmiast dostepne, a anestezjolog powinien pozostawaé w statej gotowosci.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze znieczulenie podpajeczyndéwkowe moze czasami powodowac porazenie
mie$ni migdzyzebrowych i przepony, zwtaszcza u kobiet w cigzy.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z blokiem przedsionkowo-komorowym |1 lub 111 stopnia,
poniewaz $rodki miejscowo znieczulajace mogg zmniejszac¢ przewodzenie migsnia sercowego.
Nalezy zachowac szczegdlne $rodki ostroznosci, u pacjentow w ogdlnym ztym stanie zdrowia
zwigzanym z wiekiem badz z innymi czynnikami zagrazajacymi, takimi jak zaawanasowane
zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek.

Pacjenci stosujgcy produkty lecznicze przeciwarytmiczne IIT grupy (np. amiodaron) powinni by¢ pod
$cista obserwacja oraz monitorowani poprzez EKG, poniewaz wplyw na czynno$¢ serca moze si¢
sumowac.

Znieczulenie dooponowe moze powodowac obnizenie ci$nienia tetniczego krwi oraz bradykardie.
Ryzyko wystapienia takich skutkéw mozna zmniejszy¢, na przyktad poprzez podanie leku o dziataniu
wazopresyjnym. Hipotensje nalezy natychmiast leczy¢ poprzez podanie dozylne leku
sympatykomimetycznego, w razie potrzeby powtorzy¢ podanie.

Bupiwakaina moze, jak wszystkie produkty lecznicze miejscowo znieczulajace, powodowac ostre
dziatanie toksyczne na o$rodkowy uktad nerwowy i uktad krazenia, gdy jej zastosowanie skutkuje
duzym stezeniem produktu leczniczego we krwi. Ma to miejsce zwlaszcza po niezamierzonym
podaniu donaczyniowym lub wstrzyknieciu w miejsca silnie unaczynione.

W zwigzku z duzymi ogdlnoustrojowymi stezeniami bupiwakainy zgtaszano komorowe zaburzenia
rytmu, migotanie komor, nagla zapas¢ sercowo-naczyniowa i $mier¢. Duze st¢zenia ogdlnoustrojowe
nie sg spodziewane w przypadku normalnych dawek stosowanych w znieczuleniu dooponowym.

Rzadkim, ale cigzkim dziataniem niepozadanym znieczulenia podpajgczynowkowego jest przediuzona
lub catkowita blokada rdzenia kregowego, ktora powoduje depresj¢ krazeniowsa i depresje oddechowa.
Depresja kragzeniowa jest spowodowana rozlegtym zablokowaniem wspotczulnego uktadu
nerwowego, co moze skutkowac niedocisnieniem i bradykardia lub jawna niewydolnoscia serca.
Depresja oddechowa moze by¢ spowodowana blokadg unerwienia mig¢éni oddechowych, w tym

przepony.

Istnieje zwickszone ryzyko wystapienia duzej lub catkowitej blokady rdzeniowe;j, skutkujacej depresja
krazeniowa i oddechowa, u 0s6b w podesziym wieku oraz u pacjentek w zaawansowanej cigzy.
Dlatego u tych pacjentéw nalezy zmniejszy¢ dawke.



W rzadkich przypadkach znieczulenie podpajeczynéwkowe spowodowaé uszkodzenie neurologiczne
Z parestezjami, znieczuleniem, ostabieniem ruchowym i porazeniem jako konsekwencja. Niekiedy
uszkodzenia te sg trwate. Zaktada sig¢, Zze znieczulenie dooponowe nie ma negatywnego wpltywu na
zaburzenia neurologiczne, takie jak stwardnienie rozsiane, porazenie potowicze, porazenie poprzeczne
i zaburzenia nerwowo-mig$niowe, ale wymaga zachowania ostroznosci. Przed rozpoczeciem leczenia
nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka.

Séd
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 pacjentow otrzymujacych inne srodki miejscowo
znieczulajace lub produkty lecznicze o budowie pokrewnej ze srodkami miejscowo znieczulajgcymi
z grupy amidow, np. niektore produkty lecznicze przeciwarytmiczne jak np. lidokaina i meksyletyna,
poniewaz uktadowe dziatanie toksyczne kumuluje si¢ (efekt addytywny). Nie przeprowadzono badan
specyficznych oddziatywan bupiwakainy z produktami leczniczymi przeciwarytmicznymi klasy 111
(takimi, jak np. amiodaron), ale zaleca si¢ ostrozno$¢ w takich przypadkach (patrz takze punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nalezy zatozy¢, ze duza liczba kobiet w ciazy i kobiet w wieku rozrodczym otrzymywata

bupiwakaine.

Dotychczas nie odnotowano szczegdlnych zaburzen procesu rozrodczego, np. brak zwigkszonej
czestosci wystepowania wad rozwojowych (Patrz réwniez punkt 5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne).

Nalezy jednak pamietaé, ze dawke nalezy zmniejszy¢ o 20-30% u pacjentek zaawansowanej cigzy ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia u noworodka depresji oddechowej, niedoci$nienia i bradykardii. (Patrz
rowniez punkt 4.4).

Bupiwakaina przechodzi przez tozysko. Chociaz stezenia bupiwakainy we krwi pepowinowej sa
mniejsze niz w surowicy matki, stezenia wolnej bupiwakainy pozostang takie same.

Karmienie piersia

Bupiwakaina przenika do mleka ludzkiego w matych ilosciach i jest stabo wchtaniana doustnie,
dlatego tez wydaje sig¢, ze nie stwarza to ryzyka dla dziecka karmionego piersia. Z tego powodu,
mozliwe jest karmienie piersig po znieczuleniu bupiwakaing. Zgodnie z najnowszymi danymi

z pisSmiennictwa matki niemowlat donoszonych lub starszych na ogdét moga karmi¢ piersig, gdy tylko
si¢ obudza, przyjma stabilng pozycje i czuwaja. Nalezy jednak zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku
weczesniakow 1 niemowlat, u ktorych istnieje ryzyko wystapienia bezdechu, hipotonii lub
niedocisnienia, ktore mogg by¢ bardziej wrazliwe na niewielkie ilosci bupiwakainy, i dlatego nalezy je
wnikliwie obserwowac¢, zwlaszcza w ciggu pierwszych 24 godzin po zastosowaniu bupiwakainy

u matki.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu bupiwakainy na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Oprocz bezposredniego dzialania znieczulajacego, produkty lecznicze miejscowo znieczulajace moga
bardzo tatwo wywiera¢ wptyw na funkcje psychiczne i koordynacje ruchows, rowniez w przypadku
braku wyraznego toksycznego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy, oraz przej$ciowo ostabiaé
funkcje motoryczne i koordynacj¢ ruchowa.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane bedace skutkiem dziatania produktu leczniczego per se trudno jest odrézni¢ od
fizjologicznych nastepstw blokady nerwu (np. spadek cisnienia tetniczego krwi, bradykardia,
przemijajace zatrzymanie moczu), zdarzen spowodowanych bezposrednio (np. krwiak rdzenia) lub
posrednio (np. zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, ropien zewnatrzoponowy) przez naktucie igly
lub zdarzen zwigzanych z wyciekiem mézgowo-rdzeniowym (np. bol glowy po naktuciuy).

Informacje dotyczace objawdw i leczenia ostrej toksycznosci ogolnoustrojowej, patrz punkt 4.9
Przedawkowanie.

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ z nastepujaca czestoscia: bardzo czesto (>1/10), czgsto (=1/100
do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000), czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane

i narzadow

Zaburzenia ukladu Rzadko Reakcje alergiczne, wstrzas

immunologicznego anafilaktyczny

Zaburzenia ukladu Czesto Popunkcyjne bole glowy

Nerwowego Niezbyt czgsto Parestezje, niedowtad, dyzestezja
Rzadko Calkowite znieczulenie

rdzeniowe (niezamierzone), porazenie
poprzeczne, porazenia, neuropatia,
zapalenie pajeczynowki

Zaburzenia serca Bardzo czgsto Niedocis$nienie tetnicze, bradykardia
Rzadko Zatrzymanie akcji serca
Zaburzenia ukladu Rzadko Depresja oddechowa

oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

nerwowego
Zaburzenia zoladka i jelit Bardzo czesto Nudnosci
Czgsto Wymioty
Zaburzenia nerek i drég Czgsto Zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu
moczowych
Zaburzenia mi¢$sniowo- Niezbyt czgsto Ostabienie miesni, bol plecow

szkieletowe i tkanki lacznej

Dzieci i mtodziez

Dziatania niepozadane produktu leczniczego u dzieci sg podobne jak u dorostych, jednak u dzieci
wczesne objawy toksycznosci znieczulenia miejscowego mogg by¢ trudne do wykrycia

w przypadkach, w ktorych znieczulenie podawane jest podczas sedacji lub znieczulenia ogdlnego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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.
4.9 Przedawkowanie

Ostra toksycznosé ogolnoustrojowa

Bupiwakaina zastosowana w duzych dawkach moze wywotywac ostre objawy toksyczne

w osrodkowym uktadzie nerwowym i uktadzie krazenia, zwlaszcza jezeli zostanie podana
donaczyniowo. Jesli produkt leczniczy jest stosowany zgodnie z zaleceniami, nie jest prawdopodobne,
aby jego stgzenie we krwi byto wystarczajaco duze, aby spowodowac toksycznos$¢ ogolnoustrojows.
Jednakze, jezeli jednoczes$nie podaje si¢ inne srodki miejscowo znieczulajace, ich dziatania toksyczne
moga si¢ sumowac i spowodowaé wystapienie objawow toksycznosci ogdlnoustrojowe;.
Ogodlnoustrojowe reakcje niepozadane charakteryzujg si¢ drgtwieniem jezyka, §wiattowstretem,
zawrotami glowy i drzeniem, w dalszej kolejnosci moga wystapic¢ drgawki i zaburzenia uktadu
krazenia.

Leczenie ostrej toksycznosci ogolnoustrojowej

Jesli pojawia si¢ objawy ostrej toksycznosci ogélnoustrojowej lub catkowitej blokady rdzenia
kregowego, nalezy natychmiast przerwac wstrzykiwanie srodka miejscowo znieczulajacego.
Objawy ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego (OUN) (drgawki, depresja osrodkowego uktadu
nerwowego) nalezy niezwlocznie leczy¢ poprzez zapewnienie odpowiedniego udroznienia drog
oddechowych oraz podanie produktow leczniczych przeciwdrgawkowych (barbiturany lub
benzodiazepiny).

Jesli wystgpi zatrzymanie krazenia, nalezy natychmiast rozpocza¢ resuscytacje kragzeniowo-
oddechowa. Istotne znaczenie ma optymalne utlenowanie, wentylacja i wspomaganie krazenia oraz
leczenie kwasicy metabolicznej. W przypadku zatrzymania krazenia pomys$lny wynik moze wymagac
przedtuzonych wysitkéw resuscytacyjnych, a odpowiednie leczenie powinno by¢ prowadzone zgodnie
z wytycznymi/protokotami zaawansowane;j terapii. Podanie dozylne 20% emulsji lipidowej nalezy
rozwazy¢ wkrotce po udroznieniu droég oddechowych.

Jesli wystapi depresja uktadu krazenia (niedoci$nienie, bradykardia), nalezy rozwazy¢ odpowiednie
leczenie ptynami podawanymi dozylnie, lekiem o dziataniu wazopresyjnym i (lub) srodkami
inotropowymi. Dzieciom nalezy podawa¢ dawki proporcjonalne do wieku i masy ciata.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do znieczulenia miejscowego, kod ATC: NO1B BO1

Produkt leczniczy Sanergy Heavy zawiera bupiwakaine, ktora jest dtugo dziatajacym $rodkiem
miejscowo znieczulajacym o budowie amidowej. Bupiwakaina powoduje odwracalng blokade
przewodzenia impulsow nerwowych hamujac kanaty sodowe btony komérkowej. Podobne dziatanie
mozna zaobserwowac rowniez W synapsach pobudzajacych w mézgu i mie$niu sercowym.

Produkt leczniczy Sanergy Heavy jest przeznaczony do hiperbarycznego znieczulenia
podpajeczynéwkowego. Gestos¢ wzgledna roztworu do wstrzykiwan wynosi 1,026 w 20 °C (co jest
réwne 1,021 w 37 °C), a na poczatkowe rozprzestrzenianie si¢ w przestrzeni podpajeczynéwkowej
wyrazny wplyw ma grawitacja.

W podaniu podpajeczynéwkowym stosuje sie matg dawke, co prowadzi do stosunkowo matego
stezenia 1 krotkiego czasu trwania. Bupivacaine Spinal (bez glukozy) powoduje mniej przewidywalna


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

blokade, ale o dtuzszym czasie trwania w poréwnaniu z produktem leczniczym Sanergy Heavy
(z glukoza).

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne
Bupiwakaina ma wysoka rozpuszczalno$¢ w lipidach. Wspotczynnik podziatu olej/woda wynosi 27,5.

Bupiwakaina wykazuje catkowite i dwufazowe wchianianie z przestrzeni podpajeczynéwkowej

Z okresami pottrwania dla obu faz wynoszacymi okoto 50 i okoto 400 minut, z duzymi wahaniami.
Powolne wchtanianie jest czynnikiem determinujgcym szybkos$¢ eliminacji bupiwakainy, co wyjasnia,
dlaczego pozorny okres pottrwania jest dtuzszy niz po podaniu dozylnym.

Wchtanianie z przestrzeni podpajeczynéwkowej jest stosunkowo wolne, co w potaczeniu z mata
dawka wymagang do znieczulenia podpajeczynéwkowego skutkuje stosunkowo matym maksymalnym
stezeniem w osoczu (okoto 0,4 mg/mL na 100 mg podanych we wstrzyknigciu).

Po podaniu dozylnym catkowity klirens osocza wynosi okoto 0,58 L/min, objgto$¢ dystrybucji

W stanie stacjonarnym okoto 73 L, okres pottrwania eliminacji 2,7 godziny, a wspotczynnik ekstrakceji
watrobowej okoto 0,40. Bupiwakaina jest prawie catkowicie metabolizowana w watrobie, gtéwnie
poprzez aromatyczng hydroksylacje do 4-hydroksy-bupiwakainy i N-dealkilacj¢ do enzymu
egzopolifosfatazy (PPX), w ktorych posredniczy cytochrom P450 3A4. Tym samym klirens zalezy od
watrobowego przeplywu krwi i aktywnosci enzymu metabolizujgcego.

Bupiwakaina przenika przez tozysko, a stezenie niezwigzanej mepiwakainy pozostaje takie samo
u matki i ptodu. Niemniej jednak, catkowite stezenie w osoczu jest mniejsze u ptodu ze wzgledu na
mniejszy stopien wigzania z biatkami.

Farmakokinetyka u dzieci jest podobna do tej u dorostych.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznos$ci ostrej i podprzewlektej, nie ujawniaja wystepowania innego
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka poza tymi, ktore zostaty opisane w innych miejscach tego
dokumentu.

Potencjal mutagenny i rakotworczy bupiwakainy nie zostat zbadany. Bupiwakaina przechodzi przez
tozysko. W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcje i rozwéj ptodu stwierdzono zmniejszenie
przezywalnosci potomstwa szczurdw i umieralno$¢ zarodkoéw u krolikow przy dawkach bupiwakainy
piecio- lub dziewieciokrotnie wigkszych od maksymalnej zalecanej dawki dobowej u ludzi. Badania
matp rezusow wskazuja na odmienne zachowanie u nowonarodzonego potomstwa po podaniu
bupiwakainy (wlew zewnatrzoponowy) w chwili narodzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glukoza jednowodna

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie zaleca si¢ dodawania innych substancji do roztworéw podawanych do przestrzeni
podpajeczyndéwkowe;j.



6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuiki z bezbarwnego szkta borokrzemianowego klasy hydrolitycznej z jednym punktem
przetamania. Amputki pakowane sg w wyttoczke i umieszczone w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 5 amputek.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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tel.: + 371 67083205
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



