Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BUPIVACAINE WZF SPINAL 0,5% HEAVY, 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Bupivacaini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy
Jak stosowa¢ lek Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Co to jest lek Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera bupiwakaine, ktora nalezy do grupy lekow miejscowo znieczulajacych o budowie

amidowej. Dziata dtugotrwale znieczulajgco. Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy stosuje si¢ do

znieczulania czgsci ciata podczas operacji u dorostych i dzieci w kazdym wieku. Po podaniu leku

znieczulone zostaja okreslone czgsci ciata, dzieki czemu pacjent nie odczuwa bolu.

Lek stosuje sie:

- w znieczuleniu zwanym podpajeczynéwkowym podczas operacji urologicznych, na konczynach
dolnych oraz w obrebie jamy brzusznej. Znieczulenie podpajeczynéwkowe polega na podaniu
leku do kanatu kregowego w kregostupie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy

Kiedy nie stosowa¢ leku Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy

- Jesli pacjent ma uczulenie (objawy, np. wysypka, obrzek twarzy i gardia, duszno$¢) na
bupiwakaine, inne leki miejscowo znieczulajace o budowie amidowe;j lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.).

- Jesli u pacjenta stwierdzono choroby takie jak zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych,
zapalenie istoty szarej rdzenia, krwawienie wewngtrzczaszkowe lub guzy mézgu i rdzenia
kregowego.

- Jesli u pacjenta stwierdzono zwezenie kanatu rdzenia krggowego, stany zapalne, gruzlice
kregostupa lub urazy.

- Jesli pacjent ma zakazenie krwi (posocznicg).

- Jesli pacjent ma zmiany w obrebie rdzenia krggowego spowodowane szczegdlnym rodzajem
niedokrwistosci wynikajacej z braku witaminy Bi2 (podostre zwyrodnienie rdzenia kreggowego
w przebiegu niedokrwistosci ztosliwej).



- Jesli pacjent ma zakazenie skory w miejscu wykonywania znieczulenia lub w jego okolicy.

- Jesli u pacjenta wystapil wstrzas kardiogenny (nagly spadek cisnienia krwi i zmniejszenie
przeptywu krwi przez tkanki organizmu).

- Jesli u pacjenta wystapil wstrzags hipowolemiczny (powstaly w wyniku zmniejszenia objetosci
krwi krazacej wskutek, np. odwodnienia, krwawienia).

- Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia krzepnigcia krwi lub pacjent przyjmuje leki
przeciwzakrzepowe (na ,,rozrzedzenie krwi”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, lub pielegniarka.
Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy jest podawany przez anestezjologdéw. Podczas stosowania leku
zapewnig oni pacjentowi wlasciwa opieke, a w razie wystapienia problemow zastosuja tlenoterapie
(podanie tlenu) oraz podejma inne wlasciwe dziatania majace na celu podtrzymanie czynnosci
zyciowych.

Dlatego bardzo wazne jest, aby przed zastosowaniem leku powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich

problemach zdrowotnych, w szczegolno$ci:

- jesli u pacjenta stwierdzono hipowolemi¢ (zmniejszong objetos¢ krwi krazacej powstalta
wskutek, np. odwodnienia, krwawienia);

- jesli pacjent ma powazne problemy z sercem okreslane jako blok serca (serce nie bije
rytmicznie, wystepuje znaczne spowolnienie i rozkojarzenie pracy serca);

- jesli u pacjenta wystgpowaty lub wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby (ciezka
niewydolno$¢ nerek lub watroby);

- jesli pacjent ma zaburzenia neurologiczne, takie jak np. stwardnienie rozsiane, zaburzenia
nerwowo-mig¢s$niowe.

Pacjenci w podesztym wieku, w zlym stanie ogdlnym powinni by¢ pod szczegdlng opieka personelu

medycznego.

U pacjentdéw w podesztym wieku lub u kobiet w zaawansowanej cigzy po zastosowaniu Bupivacaine

WZF Spinal 0,5% Heavy istnieje wicksze ryzyko wystapienia catkowitego znieczulenia rdzeniowego

(objawiajacego si¢ zatrzymaniem oddechu). U tych pacjentow lekarz zastosuje mniejsza dawke leku,

aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia catkowitego znieczulenia rdzeniowego.

Znieczulenie podpajeczynowkowe moze powodowac wystapienie porazenia migsni

migdzyzebrowych, a u pacjentow z wysiekiem oplucnowym moga wystapic¢ zaburzenia ze strony

uktadu oddechowego.

Zakazenie krwi moze zwigksza¢ ryzyko powstania ropnia wewnatrzrdzeniowego W okresie

pooperacyjnym.

Lek Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblno$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje leki na zaburzenia rytmu serca, np.
amiodaron, meksyletyne.

Jednoczesne stosowanie innych lekéw o podobnej budowie do bupiwakainy (np. lidokainy - srodka
miejscowo znieczulajacego i leku przeciwarytmicznego) oraz bupiwakainy moze zwigkszaé toksyczne
dziatanie kazdego z tych lekéw na organizm cztowieka.

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

O zastosowaniu leku w okresie cigzy i karmienia piersia zdecyduje lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W zaleznosci od wielkosci podanej dawki, leki miejscowo znieczulajace moga wywiera¢ nieznaczny
wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn. Dlatego nie zaleca si¢ wykonywania
tych czynnosci w dniu, w ktorym bylo wykonywane znieczulenie.



Lek Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy zawiera glukoze oraz sod

Lek zawiera 72,72 mg glukozy (co odpowiada 80 mg jednowodnej glukozy) w 1 ml roztworu do
wstrzykiwan. Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentow z cukrzyca.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy

o Lek podaje lekarz, zwykle anestezjolog.

o Dawka leku moze si¢ rozni¢ u poszczeg6lnych pacjentow. Dawke okresli lekarz w zaleznosci
od wieku, masy ciala, stanu zdrowia pacjenta oraz czasu trwania operacji. Szczegdtowych
informacji na temat dawkowania leku udzieli lekarz.

o Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy jest przeznaczony do znieczulenia
podpajeczynéowkowego.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy wstrzykuje powoli do kanatu rdzeniowego (czgsé
kregostupa) lekarz anestezjolog, doswiadczony w technikach wykonywania znieczulen u dzieci.
Dawka zalezy od wieku i masy ciata pacjenta i bedzie okreslona przez anestezjologa.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy
Lek podaje lekarz i dlatego jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat wiecej leku niz powinien.
Jezeli wystapig objawy przedawkowania lekarz zastosuje wlasciwe leczenie.

Poczatkowo obserwuje si¢ nastgpujace objawy przedawkowania:

- dretwienie jezyka;

- wrazenie pustki w gtowie;

- zawroty glowy;

- drzenia mi¢$niowe.

Do cigzkich objawdw przedawkowania (ktore wystepuja bardzo rzadko) naleza: drgawki

i niewydolno$¢ krazenia (serce nie moze zapewni¢ wlasciwego krazenia krwi i dostarczy¢ tlenu
odpowiadajacego potrzebom organizmu), znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego, zatrzymanie
oddechu.

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

Jesli u pacjenta wystapia pierwsze objawy nadwrazliwosci (np. obrzek twarzy, warg, jezyka,
gardla, powodujacy trudnos$ci w oddychaniu lub przelykaniu), nalezy natychmiast powiedzieé¢
0 tym lekarzowi. Objawy takie wystepuja rzadko. Lekarz oceni wowczas stopien nasilenia
objawow i zdecyduje o dalszym postepowaniu.

Bardzo czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
- niedocisnienie (znaczne obnizenie cisnienia krwi), zwolnienie czynnosci serca;
- nudnosci.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow):
- boéle glowy;

- wymioty;

- zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu.

Niezbyt czgsto (wystepujgu 1 do 10 na 1 000 pacjentow):

- parestezje (mrowienie, ktucie, palenie);

- niedowtad;

- nieprawidlowe odbieranie bodzcoéw czuciowych (dyzestezja);




- ostabienie mig$ni, bole plecow.

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

- zatrzymanie akcji serca;

- reakcje alergiczne, wstrzas anafilaktyczny - patrz informacja podana na poczatku punktu 4.

- niezamierzone catkowite znieczulenie rdzeniowe (objawiajace si¢ zatrzymaniem oddechu),
porazenia (paraliz) np. konczyn dolnych;

- neuropatie (objawy: mrowienie, dretwienie, ostabienie sity unerwionego miesnia);

- zapalenie pajeczynowki (jedna z opon mozgowo-rdzeniowych);

- zahamowanie oddychania (nasilone trudnosci z oddychaniem).

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Dziatania niepozadane u dzieci sa podobne do tych, ktore wystepuja u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ 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

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na ampuitce i pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.

Lek nie zawiera $srodkéw konserwujacych. Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu amputki.
Pozostata, niewykorzystang czgs$¢ roztworu nalezy zniszczyc.
Nie zaleca si¢ ponownego wyjatawiania roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy

- Substancja czynng leku jest bupiwakainy chlorowodorek.
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: glukoza 72,72 mg (co odpowiada 80 mg glukozy jednowodne;j), sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Jak wyglada lek Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy i co zawiera opakowanie
Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy to bezbarwny, przezroczysty ptyn.
Tekturowe pudetko zawiera 5 amputek po 4 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2023 r.

INFORMACJE PRZEZNACZONE WYLACZNIE DLA FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO

BUPIVACAINE WZF SPINAL 0,5% HEAVY, 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Bupivacaini hydrochloridum

Sposob przvgotowania leku Bupivacaine WZF Spinal 0.5% Heavy do podania i sposob podania

e Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy jest przeznaczony do podawania podpajeczynéwkowego
u dorostych oraz dzieci w kazdym wieku.

e Lek nie zawiera srodkow konserwujacych. Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu
ampuiki.

e Nie zaleca si¢ ponownego wyjalawiania roztworu.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic si¢, ze caly roztwoér znajduje si¢ w dolnej czes$ci amputki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwi¢ splynigcie roztworu.

Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego sie
ponizej niej punktu nacigcia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dloniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng cze$¢ ampuitki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostatg zawarto§¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1.



Rysunek 2.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Znieczulenie podpajeczyndwkowe powinno by¢ wykonywane w osrodkach zatrudniajacych
odpowiednio przeszkolony i doswiadczony personel. Podczas stosowania lekéw miejscowo
znieczulajacych nalezy zapewni¢ mozliwos¢ tlenoterapii i prowadzenia resuscytacji krazeniowo-
oddechowej. Sprzgt uzywany podczas resuscytacji i leki podawane podczas resuscytacji powinny by¢
dostepne.

Przed rozpoczgciem wykonywania znieczulenia podpajeczynowkowego nalezy zatozy¢ kaniulg
dozylna. Lekarz wykonujacy znieczulenie powinien zwroci¢ szczegdlng uwage, aby nie podac
produktu do naczynia krwiono$nego. Lekarz wykonujacy znieczulenie powinien by¢ odpowiednio
wyszkolony oraz zna¢ metody diagnozowania i postgpowania w przypadku wystgpienia objawow
toksycznosci oraz innych powiktan. W przypadku wystapienia ostrych objawow toksycznosci lub
objawow catkowitego znieczulenia rdzeniowego nalezy natychmiast przerwaé podawanie leku (patrz
ponizej punkt ,,Postepowanie w razie wystgpienia objawow przedawkowania”).




Jezeli w trakcie wykonywania znieczulenia regionalnego zwigkszy si¢ stezenie bupiwakainy

W surowicy, mogg wystapi¢ objawy ostrej toksycznosci ze strony uktadu krazenia i osrodkowego
uktadu nerwowego. Podobne objawy moga wystapi¢ po innych srodkach miejscowo znieczulajacych.
Zwigkszenie stgzenia srodka miejscowo znieczulajacego w surowicy jest najczesciej spowodowane
niezamierzonym podaniem donaczyniowym lub wstrzyknieciem w silnie unaczyniony obszar ciala.
Odnotowano przypadki komorowego zaburzenia rytmu, migotania komor, nagtej zapasci krazeniowej
i zgondéw na skutek zwigkszonego stezenia bupiwakainy w krazeniu ogolnym. W przypadku
zatrzymania czynnoS$ci serca, osiggniecie pomys$lnego rezultatu resuscytacji moze wymagac
dlugotrwatego prowadzenia akcji ratunkowej. Nie obserwowano zwigkszonego stezenia bupiwakainy
w surowicy po zastosowaniu zalecanych dawek bupiwakainy w czasie znieczulenia
podpajeczynowkowego.

Ryzyko wystapienia wysokiego lub catkowitego znieczulenia rdzeniowego jest wicksze u pacjentow
w podesztym wieku lub u kobiet w zaawansowanej cigzy - u tych pacjentow nalezy zmniejszy¢ dawke
srodka miejscowo znieczulajacego.

Bardzo wysokie lub catkowite znieczulenie rdzeniowe jest rzadkim, ale groznym dziataniem
niepozadanym, ktére moze wystapi¢ po wykonaniu znieczulenia podpajeczynéwkowego. Skutkiem
wystapienia znieczulenia rdzeniowego jest niewydolnos¢ uktadu krazenia i uktadu oddechowego.
Niewydolnos¢ krazenia jest spowodowana rozlegta blokada uktadu wspotczulnego, ktorej objawami
sa niedocis$nienie, znaczna bradykardia lub nawet zatrzymanie serca.

Niewydolno$¢ oddechowa jest spowodowana porazeniem migs$ni oddechowych (w wyniku
zahamowania przewodnictwa w nerwach mie$ni oddechowych), w tym réwniez przepony.

Znieczulenie podpajgczyndowkowe z uzyciem dowolnego leku miejscowo znieczulajacego moze
spowodowac wystapienie niedocisnienia tetniczego i bradykardii, czego nalezy si¢ spodziewac

i zastosowa¢ wlasciwe srodki ostroznosci. Ryzyko wystgpienia tych objawow mozna zmniejszy¢ przez
podanie dozylnie przed znieczuleniem roztworow krystaloidowych lub koloidowych. W przypadku
wystapienia niedocisnienia nalezy poda¢ dozylnie lek obkurczajacy naczynia, taki jak efedryna w
dawce 10-15 mg. Cigzkie niedocisnienie moze wynikac z hipowolemii spowodowanej krwotokiem lub
odwodnieniem, lub zamknigciem gldwnej tetnicy i zyly gtownej u pacjentow z masywnym
wodobrzuszem, duzymi guzami w jamie brzusznej lub w zaawansowanej ciazy. Nalezy unikaé
znacznego niedocisnienia u pacjentdw z niewydolno$cig serca.

U pacjentéw z hipowolemia o dowolnej etiologii, podczas znieczulenia podpajgczynéwkowego, moze
wystapi¢ nagte i ciezkie niedocisnienie.

Znieczulenie podpajeczyndwkowe moze powodowaé wystapienie porazenia migsni
miedzyzebrowych, a u pacjentéw z wysigkiem optucnowym moga wystapic¢ zaburzenia ze strony
uktadu oddechowego.

Posocznica moze zwigkszac¢ ryzyko powstania ropnia wewnatrzrdzeniowego w okresie
pooperacyjnym.

Po znieczuleniu podpajeczynéwkowym, powiktania neurologiczne, takie jak zaburzenia lub brak
czucia, zaburzenia czynnosci ruchowych lub porazenia wystepuja rzadko. Sporadycznie zmiany te sg
trwate.

Nalezy pamigtac, ze znieczulenie podpajeczynowkowe moze niekiedy powodowac wystgpienie
catkowitego znieczulenia rdzeniowego, wigcznie z porazeniem migsni miedzyzebrowych i przepony,
zwlaszcza u kobiet w cigzy.

Przed wykonaniem znieczulenia podpajgczynéwkowego, bez wzgledu na zastosowany $rodek
miejscowo znieczulajacy nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzysé dla pacjenta.

Szczegolnej uwagi wymagajg pacjenci w podesztym wieku, w ztym stanie og6lnym lub np.
z cze$ciowym blokiem przedsionkowo-komorowym II lub III stopnia, z zaawansowang chorobg



watroby lub ciezkg niewydolnoscia nerek. Znieczulenie regionalne jest czesto wskazane w tej grupie
pacjentow.

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci u pacjentdow z zaburzeniami neurologicznymi takimi jak
stwardnienie rozsiane, porazenie potowicze, porazenie poprzeczne, zaburzenia nerwowo-migsniowe,
aczkolwiek po wykonaniu znieczulenia podpajgczyndéwkowego nie obserwowano nasilenia tych
zaburzen.

Pacjenci stosujacy leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron), u ktérych stosowana jest
bupiwakaina powinni znajdowac si¢ pod Scista obserwacja i nalezy rozwazy¢ u nich kontrolowanie
zapisu EKG. Dziatanie bupiwakainy i lekow przeciwarytmicznych klasy Il moze si¢ sumowac.

Dawkowanie

Produkt Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy przeznaczony jest do podawania
podpajeczynéwkowego.
Gesto$¢ roztworu w temperaturze 20°C wynosi 1,026 g/ml (w temperaturze 37°C wynosi 1,021 g/ml).

Noworodki, niemowleta oraz dzieci o masie ciala do 40 kg

Lek Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy moze by¢ stosowany u dzieci.

Jedna z roznic wystepujacych miedzy matymi dzie¢mi i dorostymi jest wzglednie duza objetosé ptynu
mozgowo-rdzeniowego u niemowlat i noworodkéw wymagajacych podawania wzglednie wigkszych
dawek na kilogram masy ciata, w celu wytworzenia tego samego poziomu blokady w poréwnaniu

Z dorostymi.

Procedury znieczulenia regionalnego u dzieci powinni przeprowadza¢ wykwalifikowani klinicysci,
dobrze znajacy te grupe pacjentow oraz technike przeprowadzania znieczulenia.

Dawki podane w tabeli nalezy potraktowac jako zalecane do stosowania u dzieci.

Wystepujg rdéznice osobnicze. Czynniki majgce wptyw na okreslone techniki wykonywania blokad
oraz na indywidualne wymagania pacjenta sa opisane w podrecznikach anestezjologii.

Nalezy stosowa¢ najmniejszg wymagang dawke do uzyskania odpowiedniego znieczulenia.

Tabela: Zalecane dawkowanie u noworodkow, niemowlat i dzieci

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

DoroS$li oraz dzieci powyzej 12 lat

Doswiadczenie lekarza wykonujacego znieczulenie oraz znajomos¢ stanu fizycznego pacjenta sa
wazne podczas okreslania dawki produktu leczniczego. Nalezy uwzgledni¢ rozne czynniki mogace
wplywac na poszczegodlne techniki znieczulenia oraz indywidualne wymagania pacjenta. Nalezy
stosowac¢ najmniejszg wymagang dawke do uzyskania odpowiedniego znieczulenia. Wystepuja
indywidualne réznice u pacjentdow dotyczace rozpoczecia i okresu trwania znieczulenia, a zasigg
znieczulenia moze by¢ trudny do przewidzenia, ale bedzie zalezat od objetosci zastosowanego leku,
dotyczy to zwlaszcza roztworu izobarycznego (zwyktego).

Dawki podane ponizej odnoszg si¢ do pacjentow dorostych o standardowej budowie ciata.
U pacjentow w podesztym wieku oraz u kobiet w zaawansowanej cigzy, dawke produktu nalezy
zmniejszyc.

Znieczulenie podpajeczynéwkowe do zabiegdw chirurgicznych w obrebie koficzyn dolnych i stawu
biodrowego oraz w obrebie jamy brzusznej (takze do ciecia cesarskiego)




2 do 4 ml produktu Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy (10 do 20 mg bupiwakainy
chlorowodorku).

Dziatanie znieczulajace pojawia si¢ po upltywie 5 do 8 minut od podania produktu i utrzymuje si¢
przez 2 do 3 godzin w obrebie konczyn dolnych i stawu biodrowego oraz 45 do 60 minut w obrebie
jamy brzusznej.

Znieczulenie podpajeczynéwkowe do zabiegéw urologicznych

Zalecana dawka wynosi od 1,5 ml do 3 ml produktu Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy (od 7,5 mg
do 15 mg bupiwakainy chlorowodorku). Dziatanie znieczulajgce pojawia si¢ po uplywie 5 do 8 minut
od podania produktu i utrzymuje si¢ przez 2 do 3 godzin.

Zakres znieczulenia po zastosowaniu produktu zalezy od wielu czynnikow, tj. objetosci podanego
leku, pozycji pacjenta podczas wykonywania znieczulenia i ulozenia pacjenta po podaniu leku.

Po podaniu 3 ml roztworu do przestrzeni podpajeczynéwkowej pomigdzy L3z i Ls mozna uzyskaé
rézny poziom znieczulenia, w zaleznosci od pozycji pacjenta. Jezeli w trakcie wykonywania
znieczulenia pacjent bgdzie siedzial, zostang zablokowane wszystkie segmenty ponizej poziomu
Th7-Thyo. Jezeli produkt bedzie podawany pacjentowi w pozycji lezacej na boku, a po wykonaniu
wstrzykniecia pacjent bedzie potozony na plecach, zostang zablokowane wszystkie segmenty ponizej
poziomu Ths-Thy. Nalezy podkresli¢, ze bez wzgledu na rodzaj podanego leku miejscowo
znieczulajacego, zakres segmentow znieczulonych jest indywidualny i w niektérych przypadkach
klinicznych jest niemozliwy do przewidzenia przed wykonaniem znieczulenia.

Zaleca si¢ podawanie roztworu do przestrzeni podpajeczynowkowej ponizej La.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy
w objetosci wiekszej niz 4 ml, dlatego nie zaleca si¢ podawania dawki wiekszej niz 4 ml produktu.
W przypadku niepowodzenia znieczulenia, nowa probe wykonania znieczulenia nalezy podejmowacé
dokonujgc wktucia na innym poziomie krggostupa i uzywajac mniejszej objetosci produktu. Jedna

z przyczyn braku efektu znieczulajacego moze by¢ zta dystrybucja produktu w przestrzeni
podpajeczynéwkowej (moze ona ulec poprawie przy zmianie pozycji pacjenta).

Postepowanie w razie wystapienia objawéw przedawkowania
W przypadku wystapienia objawow toksycznosci lub objawow catkowitego znieczulenia rdzeniowego
nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie leku miejscowo znieczulajacego.

Postepowanie w razie wystgpienia catkowitego znieczulenia rdzeniowego

Objawami wysokiego poziomu znieczulenia lub calkowitego znieczulenia rdzeniowego moze by¢
zatrzymanie oddechu i (lub) niedoci$nienie t¢tnicze. W tych przypadkach nalezy zapewnié wlasciwag
wentylacje i utlenowanie krwi przez podanie tlenu oraz zastosowanie oddechu wspomaganego lub
kontrolowanego. W przypadku niedocisnienia tgtniczego nalezy podac leki obkurczajace naczynia, np.
efedryng w dawce od 10 mg do 15 mg dozylnie, i w razie koniecznosci powtarza¢ wstrzyknigcia az do
wzrostu cis$nienia tetniczego do pozadanej wartosci. W celu podwyzszenia cisnienia t¢tniczego mozna
rowniez zastosowac szybki wlew dozylny ptynow wieloelektrolitowych lub koloidow.

Postepowanie w razie wystgpienia ogolnych objawow toksycznosci

W przypadku tagodniejszych ogdlnych objawow toksycznosci nie jest konieczne rozpoczynanie
leczenia. Nalezy je rozpocza¢ bezwzglgdnie w momencie wystgpienia drgawek. Celem leczenia jest
przede wszystkim przerwanie napadu drgawek oraz zapewnienie odpowiedniego utlenowania krwi;
nalezy podac¢ tlen i w razie potrzeby zastosowac¢ wentylacje wspomagang lub kontrolowanag. Jezeli
drgawki nie ustgpig samoistnie w ciggu 15 do 30 sekund, nalezy poda¢ tiopental w dawce od 100 do
150 mg dozylnie lub diazepam w dawce od 5 do 10 mg. Alternatywnie mozna poda¢ sukcynylocholing
w dawce od 50 do 100 mg dozylnie, jednak w tym przypadku nalezy pacjenta zaintubowac
dotchawiczo i wdrozy¢ pelne leczenie jak u pacjenta po zwiotczeniu migsni. Zawsze nalezy zapewnic
wlasciwe natlenowanie, oddech i krazenie oraz wdrozy¢ leczenie kwasicy.

Dawki lekow stosowanych w leczeniu w razie przedawkowania leku Bupivacaine WZF Spinal 0,5%
Heavy u dzieci powinny by¢ dostosowane do ich wieku i masy ciata.



