Lewobupiwakainy chlorowodorek 2,5 mg/ml, 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan/do infuzji (amputki)

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LEVOBUPIVACAINE MOLTENI 2,5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan/do infuzji
LEVOBUPIVACAINE MOLTENI 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan/do infuzji

Levobupivacainum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub pielegniarki.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

e 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 Levobupivacaine Molteni i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levobupivacaine Molteni
Jak stosowac lek Levobupivacaine Molteni

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Levobupivacaine Molteni

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Levobupivacaine Molteni i w jakim celu sie go stosuje

Lek Levobupivacaine Molteni nalezy do grupy lekéw zwanych lekami miejscowo znieczulajgcymi.
Leki tego typu stosuje si¢ w celu znieczulenia lub zniesienia bolu w danym obszarze ciata.

W jakim celu stosuje si¢ lek Levobupivacaine Molteni
Lek ten stosuje si¢ u pacjentow dorostych i mlodziezy (w wieku co najmniej 12 lat):
- W celu znieczulenia cz¢$ci ciata przed duzym zabiegiem chirurgicznym, na przyktad jako
znieczulenie zewngtrzoponowe przed cigciem cesarskim.
- W celu znieczulenia danej cze¢sci ciala przed drobnym zabiegiem, na przyklad w obrebie oka
lub jamy ustne;j.
- W celu fagodzenia bolu po zabiegu chirurgicznym.
- W celu fagodzenia bolu podczas porodu.
Lek ten stosuje si¢ u dzieci (w wieku ponizej 12 lat):
- W celu znieczulenia cze$ci ciata przed zabiegiem chirurgicznym.
- W celu fagodzenia bolu po drobnym zabiegu chirurgicznym, na przyktad przepukliny.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levobupivacaine Molteni

Kiedy nie stosowa¢ leku Levobupivacaine Molteni:

- jesli pacjent ma uczulenie na lewobupiwakaing, jakikolwiek inny podobny lek znieczulajacy
miejscowo lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w
punkcie 6)

- jesli u pacjenta stwierdzono bardzo niskie ci$nienie tgtnicze krwi

- jako rodzaju srodka znieczulajacego podawanego w okolicg szyjki macicy podczas porodu
(blok okotoszyjkowy)

- wcelu znieczulenia czesci ciata przez dozylne wstrzykiwanie leku Levobupivacaine Molteni
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Lewobupiwakainy chlorowodorek 2,5 mg/ml, 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan/do infuzji (amputki)

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Levobupivacaine Molteni nalezy omowié to z lekarzem, jesli
pacjenta dotyczy ktorakolwiek z nastgpujacych sytuacji, poniewaz konieczne moze by¢ doktadniejsze
zbadanie pacjenta lub podanie mniejszej dawki leku:

- upacjenta wystepuje choroba serca

- upacjenta wystepuje choroba dotyczaca uktadu nerwowego

- pacjent jest ostabiony lub schorowany

- pacjent jest w podesztym wieku

- upacjenta wystepujg zaburzenia czynno$ci watroby
Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Levobupivacaine Molteni a inne leki

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

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o stosowaniu lekow z powodu:

- zaburzen rytmu serca (na przyktad meksyletyny)

- zakazen grzybiczych (na przyktad ketokonazolu) — moze to wpltywaé na czas pozostawania
leku Levobupivacaine Molteni w organizmie

- astmy (na przyklad teofiliny) — moze to wplywac na czas pozostawania leku Levobupivacaine
Molteni w organizmie

- Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istniejg co do tego watpliwosci),
przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

e Leku Levobupivacaine Molteni nie wolno stosowac¢ w celu tagodzenia bolu podczas porodu
przez jego wstrzyknigcie do okolicy szyjki macicy (blok okotoszyjkowy).

e Leku Levobupivacaine Molteni nie nalezy podawaé w trakcie pierwszych trzech miesiecy
cigzy, chyba ze lekarz uzna, Ze jest to konieczne. Jest to spowodowane tym, ze wpltyw leku na
ptoéd we wezesnym etapie cigzy nie jest znany.

Nie wiadomo, czy lek Levobupivacaine Molteni przenika do mleka kobiecego. Jednak na podstawie
doswiadczen dotyczacych podobnego leku oczekuje sig, ze do mleka kobiecego beda przenikac tylko
niewielkie ilosci leku Levobupivacaine Molteni. W zwigzku z tym mozna karmic piersig po
otrzymaniu leku miejscowo znieczulajacego. Jesli pacjentka karmi dziecko piersia, powinna ona
porozmawiac z lekarzem.

Nie ma dostepnych danych dotyczgcych wptywu tego leku na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W trakcie leczenia z zastosowaniem tego leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ na rowerze ani
uzywac narzedzi lub obstugiwaé maszyn. Wynika to z faktu, ze lek ten moze mie¢ znaczy wptyw na
zdolnos$¢ pacjenta do wykonywania tych czynnosci. Nalezy poczeka¢ az ustapig wszystkie dziatania
leku i skutki zabiegu chirurgicznego. Przed opuszczeniem szpitala nalezy porozmawiaé na ten temat
z lekarzem lub pielggniarka.

Lek Levobupivacaine Molteni zawiera séd
Ten lek zawiera sod. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentdow z zaleceniem ograniczenia sodu
w diecie.

e Lek Levobupivacaine Molteni 2,5 mg/ml zawiera okoto 3,3 mg sodu w 1 ml roztworu, co
odpowiada zawarto$ci okoto 33 mg sodu w ampulce o pojemnosci 10 ml.

e Lek Levobupivacaine Molteni 5 mg/ml zawiera okoto 3,1 mg sodu w 1 ml roztworu, co
odpowiada zawarto$ci okoto 31 mg sodu w amputce o pojemnosci 10 ml.
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Lewobupiwakainy chlorowodorek 2,5 mg/ml, 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan/do infuzji (amputki)

3. Jak stosowa¢ lek Levobupivacaine Molteni

Dawka

Podawana dawka i czestotliwos¢ podawania leku zalezg od przyczyny jego stosowania, a takze od
stanu zdrowia, wieku 1 masy ciala pacjenta. Zastosowana powinna zosta¢ najmniejsza dawka
umozliwiajgca znieczulenie czgsci ciata. Dawke uwaznie dobierze lekarz.

Jezeli lek ten jest stosowany w celu ztagodzenia bolu podczas porodu lub zabiegu cigcia cesarskiego
(znieczulenie zewnatrzoponowe), dawka leku bedzie uwaznie kontrolowana.

Sposéb podawania
Lek Levobupivacaine Molteni jest podawany przez lekarza we wstrzyknigciu:
e zuzyciem igly lub przez niewielki cewnik umieszczony w okolicy plecow (znieczulenie
zewnatrzoponowe) lub
e do innych czesci ciata w celu ich znieczulenia (np. do oka, reki lub nogi).
Lekarz i pielggniarka bedg uwaznie obserwowac pacjenta podczas podawania leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Levobupivacaine Molteni
Jesli pacjent uwaza, ze podano mu zbyt duzg dawke leku, nalezy natychmiast powiedzieé¢ o tym
lekarzowi.

Objawy moga obejmowac:
e uczucie dretwienia jezyka
e zawroty glowy
e niewyrazne widzenie
e skurcze mig$ni
e powazne problemy z oddychaniem

e drgawki (napady)
W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek z powyzszych objawow nalezy niezwtocznie poinformowaé
lekarza.

Czasami zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Levobupivacaine Molteni moze spowodowac
zmnigjszenie ci$nienia tetniczego krwi, przyspieszenie lub spowolnienie akcji serca oraz zmiany
rytmu serca. Mozliwe, ze lekarz bgdzie musiat podac¢ pacjentowi inne leki w celu leczenia tych
objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocié si¢ do lekarza
lub pielegniarki.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
W czasie stosowania tego leku moga wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdéw niepozadanych nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza:
Bardzo czesto: mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob

e uczucie zmgczenia lub ostabienia, duszno$c¢, blados¢ (sa to objawy niedokrwistosci)

e niskie ci$nienie krwi

o mdlosci (nudnosci)

Czesto: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 oséb:
e zawroty glowy
bole glowy
uczucie bycia chorym (wymioty)
problemy (zagrozenie) dla nienarodzonego dziecka
bol plecow
wysoka temperatura ciata (gorgczka)
bol po operacji
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Lewobupiwakainy chlorowodorek 2,5 mg/ml, 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan/do infuzji (amputki)

CzestoS¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okresSlona na podstawie dostgpnych danych
e cigzkie reakcje alergiczne, ktore moga powodowac powazne problemy z oddychaniem,
trudno$ci w potykaniu, pokrzywke i bardzo niskie ci$nienie tetnicze krwi
e reakcje alergiczne z czerwong, swedzacg skora, kichaniem, zwigkszong potliwoscia,
przyspieszonym rytmem serca, omdleniem lub obrzgkiem twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka
lub gardta
omdlenia
sennos¢
niewyrazne widzenie
zatrzymanie oddychania
blok serca lub zatrzymanie akcji serca
mrowienie w niektorych czgsciach ciata
uczucie dretwienia jezyka
ostabienie lub drgania mi¢s$ni
ostabienie kontroli nad pecherzem moczowym lub jelitami
paraliz
drgawki (napady)
mrowienie, drgtwienie lub inne nietypowe odczucia
dlugotrwaty wzwod cztonka, ktory moze by¢ bolesny
problemy dotyczace nerwow, ktore mogg powodowaé opadanie powieki, zmniejszenie zrenicy
(srodkowego, czarnego punktu oka), zapadnigcie gatki ocznej, potliwo$¢ i/lub zaczerwienienie
po jednej stronie twarzy.

Jako dziatania niepozadane zgtaszano takze obserwowane w EKG szybkie, wolne lub nieregularne
bicie serca i zmiany rytmu serca.
Rzadko niektore dziatania niepozadane moga by¢ dlugotrwate lub mie¢ charakter trwaly.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Levobupivacaine Molteni

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

Nie stosowac leku Levobupivacaine Molteni po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Termin waznosci po pierwszym otwarciu: produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli roztwor zawiera jakiekolwiek widoczne czasteczki lub nie jest
przejrzysty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levobupivacaine Molteni
Substancjg czynng leku jest lewobupiwakaina (w postaci chlorowodorku).
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Lewobupiwakainy chlorowodorek 2,5 mg/ml, 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan/do infuzji (amputki)

e Levobupivacaine Molteni 2,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji: jeden ml roztworu
zawiera 2,5 mg lewobupiwakainy (w postaci chlorowodorku). Jedna ampulka o objgtosci
10 ml zawiera 25 mg lewobupiwakainy.

e Levobupivacaine Molteni 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji: jeden ml roztworu
zawiera 5 mg lewobupiwakainy (w postaci chlorowodorku). Jedna amputka o objetosci 10 ml
zawiera 50 mg lewobupiwakainy.

Pozostate sktadniki leku to woda do wstrzykiwan, chlorek sodu, wodorotlenek sodu (do ustalenia pH)
lub niewielka ilo$¢ kwasu chlorowodorowego (do ustalenia pH).

Lek Levobupivacaine Molteni zawiera sktadnik o znanym dziataniu (so6d). Patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Levobupivacaine Molteni i co zawiera opakowanie

Lek Levobupivacaine Molteni roztwor do wstrzykiwan/do infuzji to przezroczysty, bezbarwny
roztwor w polipropylenowych amputkach. Kazda amputka zawiera 10 ml roztworu.

Lek dostepny jest w opakowaniach zawierajacych po 10 ampulek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

L. Molteni & C. dei F.1li Alitti Societa di Esercizio S.p.A., Strada Statale 67, Fraz. Granatieri, 50018
Scandicci (Firenze), Wtochy

Tel: +3905573611

Faks: +39055720057

e-mail: info@moltenifarma.it

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Francja LEVOBUPIVACAINE MEDAC
Wlochy Levobupivacaina Molteni
Holandia Levobupivacaine Molteni

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

K

Naste¢pujgce informacje przeznaczone sg wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Levobupivacaine Molteni 2,5 mg/ml lub 5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan/do infuzji

Instrukcje dotyczace stosowania i przygotowania leku
Produkt leczniczy Levobupivacaine Molteni 2,5 mg/ml lub 5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan/do
infuzji jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Niezuzyty roztwor nalezy wyrzucic.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast. Jezeli produkt
leczniczy nie jest zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu
odpowiada uzytkownik.

Istnieje ograniczone doswiadczenie dotyczace bezpieczenstwa stosowania lewobupiwakainy przez
okres dtuzszy niz 24 godziny.

Okres waznosci po rozcienczeniu roztworem chlorku sodu 0,9%: wykazano chemiczng i fizyczna
stabilno$¢ roztworu przez 7 dni w temperaturze 20-22°C. Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢
przygotowanego roztworu z klonidyng, morfing lub fentanylem przez okres 40 godzin w temperaturze
20-22°C.
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Lewobupiwakainy chlorowodorek 2,5 mg/ml, 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan/do infuzji (amputki)

Jak w przypadku wszystkich pozajelitowych produktéw leczniczych przed uzyciem roztworu nalezy
dokona¢ jego oceny wizualnej. Nalezy stosowa¢ jedynie przezroczysty roztwor bez widocznych
czasteczek.

Rozcienczenia standardowych roztworéw lewobupiwakainy nalezy przygotowywac z roztworem
chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan z zastosowaniem techniki aseptycznej.

Wykazano zgodno$¢ roztworu do wstrzykiwan lewobupiwakainy w chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%)
z klonidyng 8,4 ng/ml, morfing 0,05 mg/ml i fentanylem 4 pg/ml.

Produktu leczniczego Levobupivacaine Molteni nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi,
z wyjatkiem produktéw wymienionych powyzej. Rozcienczenie w roztworach alkalicznych, takich jak
dwuweglan sodu, moze skutkowa¢ wytraceniem si¢ osadu.

Dawkowanie i sposéb podawania
Lewobupiwakaina moze by¢ podawana jedynie przez odpowiednio wyszkolonego i do§wiadczonego

lekarza lub pod jego nadzorem.

Zaleca si¢ uwazne wykonanie aspiracji przed wstrzyknieciem i podczas wstrzykiwania, aby zapobiec
wstrzyknigciu donaczyniowemu.

Aspiracje nalezy powtarza¢ przed podaniem i podczas podawania dawki w bolusie, ktorg nalezy
wstrzykiwac¢ powoli w dawkach podzielonych z szybko$cia 7,5-30 mg/min., doktadnie obserwujac

parametry zyciowe pacjenta i utrzymujgc kontakt werbalny.

W przypadku wystgpienia objawdw toksycznos$ci, nalezy natychmiast przerwac wstrzykiwanie leku.

Dawka maksymalna:

Dawke maksymalng nalezy dostosowac biorac pod uwage wielkosé, budowe ciata i stan zdrowia
pacjenta/leczonego dziecka, a takze stezenie $rodka znieczulajacego oraz okolice i droge podania.
Wystepuje zmiennos$¢ osobnicza dotyczaca poczatku bloku i czasu jego trwania. Doswiadczenie
z badan klinicznych wskazuje, ze poczatek bloku czuciowego odpowiedni do przeprowadzenia
zabiegu chirurgicznego wystepuje po 10—15 minutach od podania zewnatrzoponowego, a czas do
ustgpienia dziatania wynosi 6—9 godzin.

Maksymalna zalecana dawka pojedyncza wynosi 150 mg. W przypadku, gdy trzeba utrzymac blok
motoryczny i czuciowy z powodu przedtuzajacego si¢ zabiegu, konieczne moze by¢ podanie
dodatkowych dawek. Maksymalna zalecana dawka podawana w ciggu 24 godzin wynosi 400 mg.
W leczeniu bolu pooperacyjnego nie nalezy podawac¢ dawki wigkszej, niz 18,75 mg/godzing.

Potoznictwo
W przypadku cigcia cesarskiego nie nalezy stosowaé stezenia wigkszego, niz 5,0 mg/ml (patrz punkt
4.3). Maksymalna zalecana dawka wynosi 150 mg.

W przypadku stosowania w celu zniesienia bolu podczas porodu nie nalezy podawac¢ dawki wigksze;,
niz 12,5 mg/godzing.

Dzieci i mlodziez

U dzieci maksymalna zalecana dawka w analgezji (blokada nerwu biodrowo-
pachwinowego/biodrowo-podbrzusznego) wynosi 1,25 mg/kg/strong.

Dawke maksymalng nalezy dostosowac biorac pod uwage wielkosé, budowe ciata i stan zdrowia
pacjenta/leczonego dziecka.
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Nie ustalono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania lewobupiwakainy u dzieci w innych
wskazaniach.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Pacjentom w ztym stanie ogolnym, w podesztym wieku oraz z ostrymi stanami chorobowymi nalezy
podawac zmniejszone dawki lewobupiwakainy, stosownie do stanu ich zdrowia.

W leczeniu bolu pooperacyjnego nalezy uwzgledni¢ dawke, jakg pacjent otrzymat w trakcie zabiegu
chirurgicznego.

W tabeli ponizej podano zalecenia dotyczgce dawkowania w przypadku najczgsciej stosowanych
blokow. W analgezji (np. podanie do przestrzeni zewnatrzoponowej w leczeniu bolu) zaleca si¢
podawanie mniejszych st¢zen i dawek.

Tabela dawek
Dorosli i dzieci (>12 lat)
Stezenie Dawka Blok motoryczny
(mg/ml)!
Znieczulenie do
zabiegu chirurgicznego
Znieczulenie
zewnatrzoponowe w
(powolnym) bolusie?
do zabiegu
chirurgicznego
- Dorosli 5,0-7,5 10-20 ml Umiarkowany do
(50-150 mg) catkowitego
Znieczulenie 5,0 15-30 ml Umiarkowany do
zewnatrzoponowe w (75-150 mg) catkowitego
powolnym
wstrzyknieciu® do
ciecia cesarskiego
Znieczulenie
dooponowe 5,0 3 ml (15 mg) Umiarkowany do
catkowitego
Blok nerwow 2,5-5,0 1-40 ml Umiarkowany do
obwodowych (2,5-150 mg catkowitego
maks.)
Zabiegi okulistyczne 7,5 5-15ml Umiarkowany do
(blok okologalkowy) (37,5-112,5mg) calkowitego
Miejscowe
znieczulenie
nasiekowe 2,5 1-60 ml Nie dotyczy
- Dorosli (2,5-150 mg
maks.)
Leczenie bolu*
Zniesienie bélu 2,5 6—10 ml Minimalny do
podczas porodu (15-25 mg) umiarkowanego

(podanie




Lewobupiwakainy chlorowodorek 2,5 mg/ml, 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan/do infuzji (amputki)

zewnatrzoponowe w

bolusie®)

Zniesienie bélu 1,25¢ 4-10 ml/h Minimalny do

podczas porodu (5-12,5 mg/godz.) umiarkowanego

(podanie

zewnatrzoponowe w

infuzji)

Bdl pooperacyjny 1,25¢ 10-15 ml/h Minimalny do
(12,5-18,75 umiarkowanego
mg/godz.)

2,5
5-7,5 ml/h
(12,5-18,75
mg/godz.)

U dzieci w wieku

<12 lat

Znieczulenie 2,5 0,5 ml/kg/strong  Umiarkowany do

chirurgiczne catkowitego

Blokada nerwu 5,0 (1,25

biodrowo- mg/kg/strong) Nie dotyczy

pachwinowego/ 0,25 ml/kg/strong

biodrowo- (1,25

podbrzusznego mg/kg/strong)

! Lewobupiwakaina, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji, jest dostepna w postaci roztworéw o stezeniu
2,5,5,017,5 mg/ml.

? Na przestrzeni 5 minut (patrz tez tekst).

3 Podawanym w czasie 15-20 minut.

4 Jezeli lewobupiwakaina jest taczona z innymi §rodkami, np. opioidami w leczeniu bolu, dawke
lewobupiwakainy nalezy zmniejszy¢ i preferowane jest zastosowanie mniejszego stezenia (np.

1,25 mg/ml).

3> Minimalna zalecana przerwa pomiedzy kolejnymi wstrzyknieciami wynosi 15 minut.

¢ Informacje o rozcienczaniu, patrz punkt 6.6.

W celu uzyskania innych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego.




