Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BUPIVACAINUM HYDROCHLORICUM WZF 0,5%, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Bupivacaini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty, lub pielegniarki w razie jakichkolwiek
watpliwosci.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5%
Jak stosowac lek Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5%

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

o E

1. Co to jest lek Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera bupiwakainy chlorowodorek, ktory nalezy do grupy lekéw miejscowo znieczulajacych o
budowie amidowej. Dziata dtugotrwale znieczulajaco i przeciwbolowo. Po podaniu leku znieczulone
zostaja okreslone czesci ciata, dzigki czemu pacjent nie odczuwa bolu.

Lek stosuje sie:

- podczas operacji i zabiegdw w znieczuleniach (zwanych nasickowymi, nerwow obwodowych
i zewnatrzoponowymi) - u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat;

- w leczeniu ostrego bolu u dorostych, niemowlat i dzieci w wieku od 1. roku zycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5%

Kiedy nie stosowa¢ leku Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5%:

- jesli pacjent ma uczulenie na bupiwakainy chlorowodorek, inne leki miejscowo znieczulajace
0 budowie amidowej lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6.); objawami uczulenia sg np. wysypka, obrzek twarzy i gardta, duszno$é.

- w metodzie znieczulenia zwanej blokadg Bier’a (podanie bupiwakainy do zyty w konczynie
w celu wywotania znieczulenia).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5% nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub pielggniarki.

Bardzo wazne jest, aby przed zastosowaniem leku powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich problemach
zdrowotnych, w szczegolnosci:



- jesli u pacjenta stwierdzono hipowolemi¢ (zmniejszona obj¢tos¢ krwi krazacej powstata
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 wystepowaly lub wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby (ciezka
niewydolno$¢ nerek lub watroby);

- jesli pacjent przebyt uraz stawu lub staw byl operowany.

Pacjenci w podesztym wieku i ostabieni, w ztym stanie ogdlnym powinni by¢ pod szczeg6lng opieka

personelu medycznego.

Podanie leku w okolicy oka moze spowodowac trwate zaburzenia czynno$ci migsni oka.

Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5% jest podawany przez anestezjologéw. Podczas stosowania
leku zapewnia oni pacjentowi wlasciwg opieke, a w razie wystgpienia problemow zastosuja
tlenoterapi¢ (podanie tlenu) oraz podejma inne wtasciwe dziatania majace na celu podtrzymanie
czynnosci zyciowych.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5%
u dzieci w wieku ponizej 12 lat w celu znieczulenia okreslonych czgsci ciata podczas zabiegow
operacyjnych.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku u dzieci ponizej 1. roku zycia.

Inne leki i Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5%
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje leki na zaburzenia rytmu serca, np.
amiodaron. Inne leki znieczulajace (np. lidokaina) mogg nasila¢ dziatanie bupiwakainy.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

Lek Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5% zawiera sod

Lek zawiera 3,15 mg sodu w kazdym ml roztworu.

Amputki 10 ml: lek zawiera 31,5 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w 10 ml/amputce.
Odpowiada to 1,58% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

Fiolki 20 ml:_lek zawiera 63 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w 20 ml/fiolce. Odpowiada
to 3,15% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek moze by¢ rozcienczany - patrz ponizej ,,Sposob przygotowania leku Bupivacainum
hydrochloricum WZF 0,5% do podania i sposob podania”. Zawarto$¢ sodu pochodzacego

z rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu

W przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci
sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapozna¢ sie z ulotka stosowanego
rozcienczalnika.

Pacjenci ze zmniejszong czynnos$cig nerek i kontrolujacy zawarto$¢ sodu w diecie powinni
poinformowac o tym lekarza.



3. Jak stosowac¢ lek Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5%

- Lek podaje lekarz, zwykle anestezjolog.

- Dawka leku moze si¢ r6zni¢ u poszczegdlnych pacjentow. Dawke okresli lekarz w zaleznosci
od wieku, masy ciala, stanu zdrowia pacjenta oraz czasu trwania operacji. Szczegdétowych
informacji na temat dawkowania leku udzieli lekarz.

- Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5% jest przeznaczony dla dorostych i dzieci w wieku
powyzej 12 lat do:

- znieczulenia nasickowego (ostrzykniecie lekiem wybranego miejsca, gdzie bedzie
przeprowadzony zabieg chirurgiczny);

- znieczulenia nerwoéw obwodowych (podanie leku w okolicg nerwu odpowiedzialnego za
czucie w miejscu, gdzie ma by¢ przeprowadzony zabieg chirurgiczny);

- znieczulenia zewnatrzoponowego (podanie leku do tzw. przestrzeni zewnatrzoponowej
w odpowiednim odcinku kregostupa, jesli wymagane jest znieczulenie dolnej czesci
ciata).

- Bupivacainum hydrochloricuam WZF 0,5% jest przeznaczony dla dorostych, niemowlat i dzieci
w wieku od 1. roku zycia do leczenia bolu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5%
Lek podaje lekarz i dlatego jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat wiecej leku niz powinien.
Jezeli wystapia objawy przedawkowania lekarz zastosuje wlasciwe leczenie.

Poczatkowo obserwuje si¢ nastepujace objawy przedawkowania:

- dretwienie ust 1 wokot ust;

- dretwienie jezyka;

- zawroty glowy;

- szumy w uszach, nadmierna ostro$¢ stuchu (przeczulica stuchowa);

- zaburzenia widzenia;

- zaburzenia mowy;

- skurcze migsni.

Do cigzkich objawdw przedawkowania (ktore wystepuja bardzo rzadko) naleza: drgawki, utrata
przytomnosci, znaczne obnizenie ci$nienia t¢tniczego, zwolnienie rytmu serca, zaburzenia rytmu
serca, zatrzymanie czynnosci serca, zatrzymanie oddechu.

Ze wzgledu na zwickszong aktywno$¢ migsniowa oraz zaburzenia oddychania podczas drgawek
szybko dochodzi do hipoksji (zmniejszenie natlenienia tkanek) i hiperkapnii (zwigkszone st¢zenie
dwutlenku wegla we krwi).

Zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej, zwickszenie stezenia potasu we krwi i zmniejszenie
natlenienia tkanek nasilajg dziatanie toksyczne srodkow miejscowo znieczulajacych.

Whasciwe postepowanie podejmie personel medyczny.

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

Dziatania niepozadane bupiwakainy najczgsciej wystepuja w wyniku przedawkowania lub
niezamierzonego podania donaczyniowego leku.

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 (czesciej nizu 1 na 10 os6b) wystepuja:
- niedoci$nienie (znaczne obnizenie ci$nienia krwi);
- nudnosci.




Czgsto (rzadziej niz u 1 na 10 0séb) wystepuja:

- parestezje (mrowienie, ktucie, palenie);

- zawroty glowy;

- bradykardia (zwolnienie rytmu serca);

- nadci$nienie tetnicze (podwyzszenie cisnienia krwi);
- wymioty;

- zatrzymanie moczu.

Niezbyt czgsto (rzadziej niz u 1 na 100 0séb) wystepuja:

- objawy toksycznos$ci ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (drgawki, uczucie dretwienia
wokot ust, dretwienie jezyka, nadmierna ostro$¢ stuchu, zaburzenia widzenia, utrata
przytomnosci, drzenie mi¢$niowe, zawroty gtowy, szum w uszach, zaburzenia mowy).

Rzadko (rzadziej nizu 1 na 1 000 0s6b) wystepuja:

- neuropatia (objawy: mrowienie, drgtwienie, ostabienie sily unerwionego miesnia);
- uszkodzenia nerwow obwodowych (zaburzenia czucia);

- zapalenie pajeczyndéwki (jedna z opon médzgowo-rdzeniowych);

- podwojne widzenie;

- zatrzymanie akcji serca, zaburzenia rytmu serca (nieregularne bicie serca);

- depresja oddechowa (nasilone trudno$ci z oddychaniem).

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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5%

Przechowywac¢ amputki i fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem,
W temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, amputce, fiolce.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Lek nie zawiera srodkow konserwujacych. Po pobraniu pierwszej dawki, niezuzyta w ciagu 24 godzin
zawartos$c¢ fiolki nalezy zniszczy¢.
Po pobraniu dawki leku z amputki, pozostatg zawartos¢ amputki nalezy niezwlocznie zniszczyc¢.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.


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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5%
- Substancja czynng leku jest bupiwakainy chlorowodorek.
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku.
- Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny 10% (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5% i co zawiera opakowanie
Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5% to przezroczysty i bezbarwny ptyn.

Ampuiki ze szkta bezbarwnego 10 ml - 10 sztuk w tekturowym pudetku.

Fiolki ze szkta bezbarwnego 20 ml zamykane korkiem gumowym i kapslem aluminiowym - 5 sztuk
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

{fiolki}

Wytworca

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

{amputki}

Wytwoérca

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023 r.

INFORMACJE PRZEZNACZONE WYLACZNIE DLA FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO

BUPIVACAINUM HYDROCHLORICUM WZF 0,5% 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Bupivacaini hydrochloridum

Sposoéb przygotowania leku Bupivacainum hydrochloricum WZF 0.5% do podania i sposob
podania

- Lek nie zawiera srodkow konserwujacych.

- Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5% jest przeznaczony do znieczulenia nasickowego,
znieczulenia nerwoéw obwodowych i znieczulenia zewnatrzoponowego oraz leczenia ostrego
bolu.

- Wszystkie czynno$ci zwigzane z rozcienczaniem oraz mieszaniem produktu z innymi
produktami leczniczymi nalezy wykonywac¢ w kontrolowanych i walidowanych aseptycznych
warunkach.

- Lek mozna rozcienczy¢ w 0,9% roztworze NaCl lub 5% roztworze glukozy. Po rozcieficzeniu
0,9% roztworem NaCl lub 5% roztworem glukozy, wykazano chemiczna i fizyczng trwatos¢
przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C (lodowka). Z mikrobiologicznego punktu



widzenia, rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

- Po pobraniu pierwszej dawki, niezuzyta w ciagu 24 godzin zawartos$¢ fiolki nalezy zniszczy¢.
Po pobraniu dawki leku z ampuitki, pozostalg zawartos¢ ampuiki nalezy niezwlocznie zniszczy¢.

- Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5% nie nalezy miesza¢ z roztworami o odczynie
zasadowym, np. z wodoroweglanami, poniewaz moze doj$¢ do wytracenia si¢ osadu.

- Wykazano, ze Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5% mozna miesza¢ w jednej strzykawce
z fentanylem, siarczanem morfiny, sufentanylem. Nalezy poda¢ bezposrednio po zmieszaniu.
Pozostatosci roztworu w strzykawce nalezy usung¢.

- Tego leku nie wolno miesza¢ z innymi lekami, z wyjatkiem podanych powyze;j.

- Lek zawiera sod, co nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentdw ze zmniejszong czynnoscig nerek
I U pacjentow kontrolujacych zawarto§¢ sodu w diecie (patrz rowniez punkt ,,Lek Bupivacainum
hydrochloricum WZF 0,5% zawiera s6d”).

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic¢ si¢, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej czgsci amputki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwi¢ sptynigcie roztworu.
Na kazdej ampulce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu nacigcia.

- Aby otworzy¢ ampulke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dtoniach, kolorowg kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng cze$¢ ampuiki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Ampuiki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostala zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1.

Rysunek 2.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5%:
- u pacjentdow z hipowolemig;

- u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek lub watroby;

- u pacjentow po przebytym urazie lub zabiegu chirurgicznym stawu;

- u pacjentow w podesztym wieku, w ztym stanie og6lnym.

Odnotowano przypadki zatrzymania akcji serca oraz zgony podczas stosowania bupiwakainy do
znieczulenia zewnatrzoponowego lub blokady nerwéw obwodowych.

Nalezy bezwzglednie unikac¢ podania bupiwakainy do naczynia krwionosnego gdyz moga wystapic¢
objawy toksycznosci ze strony osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krazenia.

Podczas znieczulenia zewnatrzoponowego moze wystapi¢ hipotensja oraz bradykardia.
Ryzyko wystapienia tych objawow mozna zmniejszy¢ przez podanie przed znieczuleniem roztworow
elektrolitoéw lub koloidow dozylnie lub podajac leki obkurczajace naczynia.

Podczas znieczulenia regionalnego nalezy zapewni¢ dostgp do wyposazenia i lekow koniecznych
do monitorowania i resuscytacji pacjenta.

Podczas wykonywania znieczulenia duzych pni nerwowych zwigksza si¢ ryzyko donaczyniowego
podania produktu lub wchionigcia leku do krazenia ogolnego.

Podczas znieczulenia regionalnego okolic gtowy i szyi moze doj$¢ do niezamierzonego dotetniczego
podania leku.

Lek podany pozagatkowo moze w bardzo rzadkich przypadkach przeniknaé do przestrzeni
podpajeczynowkowej mdzgu powodujac czasows Slepoteg, zatrzymanie czynnosci serca, bezdech

i drgawki.

W przypadku znieczulenia okotogatkowego i pozagatkowego istnieje ryzyko przetrwatej dysfunkcji
migéni oka, dlatego tez nalezy stosowaé najmniejsze skuteczne stezenia i dawki produktu.

Znieczulenie okoloszyjkowe moze doprowadzi¢ do bradykardii lub tachykardii u ptodu, dlatego
konieczne jest Sciste monitorowanie cze¢stosci pracy serca ptodu.

Znieczulenie powinno by¢ wykonywane przez lekarza znajacego technike przeprowadzania
znieczulenia i przeszkolonego w zakresie diagnostyki i leczenia przedawkowania bupiwakainy.

Dawkowanie

Dzieci w wieku od 1 do 12 lat




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

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

Wystepuja réznice osobnicze. U dzieci z duza masg ciata czgsto konieczne jest zmniejszenie dawki

i nalezy ja ustali¢ w oparciu o nalezng masg ciata.

Czynniki majace wptyw na okreslone techniki wykonywania blokad oraz na indywidualne wymagania
pacjenta opisane sa w podrecznikach anestezjologii. Nalezy stosowac najmniejsza dawke potrzebng do
uzyskania odpowiedniego znieczulenia.

Zalecane dawkowanie u dzieci

Stezenie Objetosc Dawka Poczatek Czas
(mg/ml) (ml/kg) (mg/kg) dziatania dziatania

(minuty) (godziny)

Leczenie ostrego bolu
(w okresie okoto- i pooperacyjnym)

Zewnatrzoponowe 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
krzyzowe

Zewnatrzoponowe 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
ledzwiowe

Zewnatrzoponowe 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
piersiowe ?

Znieczulenie nasickowe | 2,5 0,5-2

wokot pola

operacyjnego 5,0 0,5-2

(np. blokady matych
nerwow 1 infiltracja)

Blokady nerwow 2,5 0,5-2 a)
obwodowych
(np. biodrowo- 5,0 0,5-2 a)
pachwinowa -

biodrowo-podbrzuszna)

3 Rozpoczecie dziatania i czas dziatania obwodowej blokady nerwow zalezy od rodzaju blokady

i podawanej dawki.

®) Blokady zewnatrzoponowe piersiowe wymagaja podawania zwickszanych dawek do osiagniecia
pozadanego poziomu znieczulenia.

U dzieci dawke catkowitg nalezy wyznacza¢ na podstawie rzeczywistej masy ciala, maksymalnie
do 2 mg/kg masy ciata.

Nalezy powtarzac aspiracj¢ przed i podczas podawania dawki naleznej leku w celu uniknigcia podania
donaczyniowego. Dawke nalezng nalezy wstrzykiwa¢ powoli w dawkach podzielonych, zwlaszcza
podczas podawania zewnatrzoponowego w odcinek ledzwiowy i piersiowy, stale i uwaznie
monitorujgc czynnosci zyciowe pacjenta.

Znieczulenie nasickowe okotomigdatkowe przeprowadzano u dzieci w wieku powyzej 2 lat
z zastosowaniem bupiwakainy o mocy 2,5 mg/ml podajac w dawce od 7,5 do 12,5 mg na migdalek.




Blokady biodrowo-pachwinowe - biodrowo-podbrzuszne przeprowadzano u dzieci w wieku 1. roku
zycia lub starszych z zastosowaniem bupiwakainy o mocy 2,5 mg/ml w dawce 0,1-0,5 ml/kg mc., co
odpowiada 0,25-1,25 mg/kg mc. Dzieci w wieku od 5 lat lub starsze otrzymywaty bupiwakaing

0 mocy 5 mg/ml w dawce 1,25-2 mg/kg mc.

W celu wykonania blokady pracia stosowano bupiwakaing o mocy 5 mg/ml w catkowitej dawce
0,2-0,5 ml/kg mc., co odpowiada 1-2,5 mg/kg mc.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5%
U dzieci ponizej 1. roku zycia. Dostgpne dane sq ograniczone.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci przerywanych wstrzyknie¢ (bolusow)
podawanych zewngtrzoponowo lub infuzji ciggtej. Dostepne dane sq ograniczone.

Dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat

W ponizszej tabeli znajduja si¢ zalecenia dotyczace dawkowania leku w najczgsciej stosowanych
technikach znieczulenia. Dawka indywidualna powinna by¢ wyliczona z uwzglednieniem
do$wiadczenia lekarza oraz stanu og6lnego pacjenta.

W przypadku stosowania przedtuzonego znieczulenia poprzez wykorzystanie techniki znieczulenia
ciaglego lub powtarzanych dawek nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ osiagniecia toksycznego stezenia

W osoczu lub wystapienia miejscowego uszkodzenia nerwow.

Zalecane dawkowanie

Stezenie Objetose Dawka Poczatek | Czas
(mg/ml) (ml) (mg) dziatania | dziatania
(minuty) | (godziny)

Znieczulenie do zabiegu chirurgicznego

Zewnatrzoponowe 5,0 15-30 75-150 15-30 2-3
ledzwiowe do zabiegu
chirurgicznego

Zewnatrzoponowe 5,0 15-30 75-150 15-30 2-3
ledzwiowe do ciecia
cesarskiego ¥

Zewnatrzoponowe 2,5 5-15 12,5-37,5 10-15 1,5-2
piersiowe do zabiegu | 5,0 5-10 25-50 10-15 2-3
chirurgicznego

Zewnatrzoponowe 2,5 20-30 50-75 20-30 1-2
krzyzowe ¥ 5,0 20-30 100-150 15-30 2-3
Blokada nerwow 5,0 10-35 50-175 15-30 4-8

obwodowych ?
(splot ramienny,
udowy, kulszowy)

2,5 <60 <150 1-3 3-4




Znieczulenie 50 <30 <150 1-10 3-8
nasigkowe, blokady
matych nerwéw
Leczenie ostrego bolu
Zewnatrzoponowe
ledzwiowe
Dawka pojedyncza® | 2,5 6-15 15-37,5 2-5 1-2
(np. znieczulenie w najmniejszy | najmniejszy
okresie odstep odstep
pooperacyjnym) pomigdzy pomigdzy
dawkami to | dawkami to 30
30 minut minut

Znieczulenie ciagte ¥ | 1,25 10-15/godz. | 12,5-18,8/godz.

2,5 5-7,5/godz. 12,5-18,8/godz.
Znieczulenie ciagle 1,25 5-10/godz. 6,25-12,5/godz.
podczas porodu ¥
Zewnatrzoponowe 1,25 5-10/godz. 6,3-12,5/godz.
piersiowe znieczulenie
ciggle 2,5 4-7,5/godz. 10-18,8/godz.
Podanie dostawowe ® | 2,5 <40 <100® 5-10 2-4
(np. pojedyncze godziny
wstrzykniecie po
artroskopii kolana)
Znieczulenie 2,5 <60 <150 1-3 3-4

nasickowe, blokady
malych nerwow

1
2)

3)
4)

5)

6)

Dawka uwzglednia dawke probna.

W przypadku znieczulenia duzych nerwéw dawke nalezy dostosowaé w zalezno$ci od miejsca
podania i stanu ogo6lnego pacjenta. Znieczulenie nerwow migdzyzebrowych i splotu ramiennego

z dostepu nadobojczykowego wigze si¢ ze zwickszong czestoscia cigzkich dziatan niepozadanych,

niezaleznie od uzytego do znieczulenia lokalnego anestetyku.

Dawka catkowita <400 mg/24 godziny.

Roztwor ten jest czesto stosowany w znieczuleniu zewnatrzoponowym do leczenia bolu
W potaczeniu z lekiem opioidowym. Dawka catkowita <400 mg/24 godziny.
Jezeli jednoczes$nie u pacjenta jest stosowana bupiwakaina w innych technikach znieczulenia
catkowita podana dawka bupiwakainy nie powinna przekracza¢ 150 mg.

Po wprowadzeniu leku do sprzedazy zglaszano przypadki chondrolizy u pacjentow otrzymujacych

pooperacyjnie dostawowo ciggly wlew srodkéw miejscowo znieczulajacych.

Wymienione w tabeli dawki uwaza si¢ za wystarczajace do wystapienia znieczulenia u dorostego
pacjenta. Poczatek dzialania i czas dziatania moze by¢ rozny u poszczegoélnych pacjentow. Wartosci
podane w tabeli to zazwyczaj wymagany zakres dawek. Nalezy uwzglednié¢ rézne czynniki mogace

wplywaé na poszczegolne techniki znieczulenia oraz indywidualne wymagania pacjenta.

Nalezy unika¢ niepotrzebnego stosowania duzych dawek lekow miejscowo znieczulajacych. W celu
uzyskania catkowitej blokady wszystkich wlokien nerwowych w duzych nerwach konieczne sg
wigksze stezenia leku. Do uzyskania catkowitej blokady mniejszych nerwéw lub znieczulenia




0 mniejszej sile (np. zniesienie bolu porodowego) wskazane jest zastosowanie mniejszych stgzen.
Objetos¢ podanego leku decyduje o wielkosci obszaru znieczulenia.

Zaleca si¢ uwazng aspiracj¢ przed i podczas podawania leku w celu uniknigcia podania
donaczyniowego. Dawke glowna bupiwakainy nalezy wstrzykiwaé powoli, z szybkoscig 25 mg do
50 mg/min lub podawac lek w dawkach podzielonych. Jednoczeénie nalezy uwaznie kontrolowaé
czynnosci fizjologiczne 1 utrzymywaé kontakt stowny z pacjentem.

Przed podaniem leku do przestrzeni zewnatrzoponowej, zaleca si¢ zastosowanie dawki prébnej 3 do
5 ml roztworu bupiwakainy z adrenaling. Niezamierzone podanie donaczyniowe leku mozna
rozpozna¢ na podstawie przemijajacego przyspieszenia czynnosci serca, a niezamierzone podanie do
przestrzeni podpajeczynéwkowej po wystapieniu objawdw blokady. W przypadku wystgpienia ostrych
objawow toksycznosci, nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie leku.

Dotychczasowe obserwacje wskazuja, ze dawka dobowa 400 mg jest dobrze tolerowana przez
przecigtnego dorostego.

Postepowanie w razie wystapienia objawdéw toksycznoSci ostrej
W razie wystapienia objawow toksycznosci ostrej nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku.

W razie wystapienia hipotensji i bradykardii nalezy poda¢ od 5 do 10 mg efedryny dozylnie. Dawke
mozna powtorzy¢ po 2-3 minutach jesli jest to konieczne. Dawka efedryny stosowana u dzieci zalezy
od wieku 1 masy ciata. W razie zatrzymania czynnos$ci serca, moze by¢ konieczne prowadzenie
resuscytacji przez dhugi czas.

W razie zatrzymania czynnosci serca, nalezy niezwlocznie rozpoczaé resuscytacje
krazeniowo-oddechowa. Bardzo wazne jest aby zapewni¢ wlasciwe utlenowanie krwi, wentylacje
i wspomaganie krazenia.

Leczenie pacjentow, u ktorych wystapily napady drgawek, ma na celu przede wszystkim utrzymanie
wentylacji i zapewnienie odpowiedniego natlenowania, przerwanie napadu drgawek oraz utrzymanie
krazenia. Nalezy podac tlen, jesli jest to konieczne, zastosowaé wentylacje wspomagang lub
kontrolowana (maska tlenowa, worek samorozprezalny typu Ambu lub intubacja dotchawicza). Jesli
napad drgawek nie ustapi samoistnie w ciggu 15 do 20 sekund, nalezy poda¢ dozylnie lek
przeciwdrgawkowy. Tiopental podany dozylnie w dawce 1-3 mg/kg mc. powoduje szybkie ustgpienie
drgawek. Mozna rowniez podaé¢ dozylnie diazepam w dawce 0,1 mg/kg mc., jednak drgawki ustepuja
znacznie wolniej. Przedtuzajace si¢ drgawki moga powodowac zaburzenia oddychania i natlenienia
pacjenta. W takim przypadku mozna poda¢ lek zwiotczajacy migsnie np. sukcynylocholing w dawce
1 mg/kg mc., pacjenta zaintubowa¢ dotchawiczo i prowadzi¢ wentylacje.
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