Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/00527-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Bupivacaine Noridem 2,5 mg/ml injekény roztok
Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injekény roztok

bupivakainium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bupivacaine Noridem a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Bupivacaine Noridem
Ako podat’ Bupivacaine Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bupivacaine Noridem

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Bupivacaine Noridem a na ¢o sa pouZiva

Bupivacaine Noridem obsahuje liecivo bupivakainium-chlorid. Patri do skupiny liekov nazyvanych
lokalne anestetika amidového typu.

Tento liek sa pouziva na znecitlivenie (anestéziu) Casti tela. Pouziva sa na utiSenie bolesti alebo
poskytnutie ul'avy od bolesti. Mdze sa pouzit’ na:

- Znecitlivenie Casti tela v priebehu operacie u dospelych a deti starSich ako 12 rokov.

- Uravu od bolesti pri porode.

- Uravu od bolesti u dospelych, dojéiat a deti starsich ako 1 rok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Bupivacaine Noridem

Nesmi vam podat’ Bupivacaine Noridem

- ak ste alergicky na bupivakainium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

- ak ste alergicky na ktorékol'vek iné lokalne anestetikum z rovnakej triedy (ako je lidokain alebo
ropivakain);

- ak mate infekciu koze v blizkosti miesta, kde sa bude podavat injekcia;

- ak mate stav nazyvany kardiogénny Sok (stav, ked’ srdce nie je schopné dostato¢ne zasobovat’ telo
krvou);

- ak mate stav nazyvany hypovolemicky Sok (vel'mi nizky krvny tlak veduci ku kolapsu);

- ak mate problémy so zrazanlivostou krvi (porucha koagulacie) alebo ak prave podstupujete
lie¢bu poruchy zrazanlivosti krvi;

- ak mate ochorenia mozgu a miechy, ako je meningitida, poliomyelitida alebo spondylitida;

- ak mate silnu bolest’ hlavy vyvolant krvacanim vo vnutri hlavy (intrakranidlna hemoragia);

- ak mate problémy s miechou kvoli anémii;

- ak mate otravu krvi (septikémiu);

- ak ste nedavno prekonali Uraz, tuberkulozu alebo tumor miechy;

- ak mate porodnicky paracervikalny blok (typ anestézie podanej pocas porodu).
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Nepouzivajte Bupivacaine Noridem, ak sa vas tyka ktorékol'vek z vySsie uvedeného. Ak si nie ste
niecim isty, porad'te sa so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju tento
liek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete Bupivacaine Noridem, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

- ak mate problémy so srdcom, oblickami alebo peceiiou. Je to kvoli tomu, ze vas lekar moze
upravit’ davku lieku Bupivacaine Noridem;

- ak mate opuchnuty zaltidok pre vicsi obsah tekutin, ako je normalne;

- ak mate nador zaludka;

- ak vam bolo povedané, Ze mate znizeny objem krvi (hypovolémiu);

- ak mate tekutinu v placach;

- ak mate epilepsiu,

- ak dostanete injekciu adrenalinu s obsahom bupivakainu do oblasti s tepnami bez vedl'ajsicho
obehu.

Ak si nie ste nie¢im isty ¢i sa vas niektoré z vysSie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekdrom

alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaji Bupivacaine Noridem.

Deti

- Pouzitie pripravku Bupivacaine Noridem pre znecitlivenie Casti tela v priebehu chirurgickych
vykonov u deti vo veku od 1 roka do 12 rokov nebolo stanovené.

Pouzitie lieku Bupivacaine Noridem sa nestanovilo u deti mladsich ako 1 rok.

Iné lieky a Bupivacaine Noridem

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie
lieky. To zahfiia lieky, ktoré kuipite bez predpisu, a rastlinné lieky. Je to kvoli tomu, Zze Bupivacaine
Noridem mdze ovplyvnit’ sposob, akym ucinkuji urcité lieky, a urcité lieky mézu mat’ vplyv na
Bupivacaine Noridem.

Informujte svojho lekara najméi vtedy, ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov:

- lieky pouzivané na liecbu nepravidelnej ¢innosti srdca (arytmie), ako je lidokain, mexiletin alebo
amiodarén;

- lieky pouzivané na zastavenie tvorby krvnych zrazenin (antikoagulancid).

Vas lekar musi vediet’ o vSetkych tychto lickoch na presné vypocitanie spravnej davky lieku
Bupivacaine Noridem.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna, alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako vam podaju tento liek.

Tehotenstvo
Neexistuju ziadne alebo existuju len obmedzené udaje o pouzivani bupivakainu u tehotnych zien.

Dojcenie
Bupivacaine Noridem mo6ze prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite, porozpravajte sa
0 moznostiach so svojim lekarom.

Plodnost’
Neexistuji ziadne tdaje o t€inku bupivakainium-chloridu na plodnost’ u l'udi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Bupivacaine Noridem u vas moZe vyvolat’ pocit ospalosti a ovplyvnit rychlost’ vasich reakcii. Po

podani lieku Bupivacaine Noridem v defi operacie neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Bupivacaine Noridem obsahuje sodik
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5-mililitrové ampulky:
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

10-mililitrové a 20-mililitrové ampulky:
Tento liek obsahuje 3,31 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 1 ml. To sa rovna 0,17 %
odportc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako podat’ Bupivacaine Noridem
Bupivacaine Noridem vam poda lekar. Vas lekar pozna spravnu cestu podania tohto lieku.

Dévka, ktora vam poda vas lekar, bude zavisiet’ od toho, od akého druhu bolesti potrebujete ulavit, a
od casti tela, do ktorej sa liek podava. Takisto to bude tiez zavisiet’ od vel'kosti povrchu vasho tela,
veku a fyzického stavu. Zvyc€ajne jedna davka bude ucinkovat’ dostatocne dlho, av§ak méze sa podat’
viac davok, ak operacia trva dlhsie.

Bupivacaine Noridem vam podaju formou injekcie alebo infuzie. Cast tela, do ktorej vam podaju

injekciu, bude zavisiet’ od priciny, pre ktori vam podéavaji Bupivacaine Noridem. Vas lekar vam poda

Bupivacaine Noridem do jedného z nasledovnych miest:

- v blizkosti ¢asti tela, ktora ma byt znecitlivena,

- do oblasti vzdialenej od cCasti tela, ktora ma byt znecitlivena. Toto je pripad, ked’ sa vam podava
epiduralna injekcia (injekcia do oblasti miechy).

Ak sa Bupivacaine Noridem podava formou injekcie do tela jednym z tychto spésobov, zabranuje
nervom prendsat’ signdly bolesti do mozgu. Po skonceni lekdrskeho ukonu bude uc¢inok pomaly
odznievat’.

Ak vam podaju viac pripravku Bupivacaine Noridem, ako maju

Zavazné neziaduce ucinky vyplyvajuce z predavkovania liekom Bupivacaine Noridem st
nepravdepodobné. Vyzaduju si $pecialnu liecbu a oSetrujuci lekar je vyskoleny a vybaveny riesit’
takéto situacie. Prvé priznaky predavkovania liekom Bupivacaine Noridem su zvycajne nasledovné:
- pocit tocenia hlavy alebo zavratu;

- zniZenad citlivost’ pier a okolia ust;

- zniZena citlivost’ jazyka;

- poruchy sluchu;

- poruchy videnia.

Aby sa znizilo riziko vyskytu zavaznych vedl'ajsich Ui€inkov, vas lekar zastavi podavanie lieku
Bupivacaine Noridem ihned’, ked’ sa tieto priznaky objavia. To znamen4, Ze ak sa ¢okol'vek z vyssie
uvedeného udeje, alebo si myslite, Ze ste dostali privel'a licku Bupivacaine Noridem, povedzte to

ihned’ svojmu lekarovi.

K zavaznejsim vedl'ajsim ti€¢inkom z podania privelkého mnozstva lieku Bupivacaine Noridem patria
zasklby svalov, zachvaty alebo bezvedomie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavaziné alergické reakcie (zriedkavé, postihuji menej ako 1z 1 000 osob)

Ak mate zavaznl alergick reakciu, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi. Priznaky mézu zahtiat
nahly nastup:
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opuchu tvare, pier, jazyka alebo hrdla. To mdze spdsobit’ tazkosti pri prehitani;
silny alebo nahly opuch rik, noh a ¢lenkov;

tazkosti pri dychani;

silné svrbenie koze (s hr¢ami).

DalSie moZné vedPajSie ucinky:
VePmi ¢asté: mozu postihnut’ viac ako 1 z 10 oséb

nizky krvny tlak. To u vas méze vyvolat’ pocit tocenia hlavy alebo zavratu;
pocit na vracanie (nauzea).

Casté: moZu postihmit’ menej ako 1z 10 0sb

nevolnost’ (vracanie);

pocit zavratu,

mravcéenie;

vysoky krvny tlak (hypertenzia);
zniZzena srdcova frekvencia;
problémy s moc¢enim.

Menej ¢asté: mozZu postihnut’ menej ako 1 zo 100 osob

pocit tocenia hlavy;

zachvaty (kice);

znecitlivenie jazyka alebo okolia ust;

zvonenie v uSiach alebo zvySena citlivost’ na zvuk;
tazkosti pri rozpravani;

rozmazané videnie;

strata vedomia;

chvenie/tras (tremor);

zasklby svalov.

Zriedkavé: mozu postihnit’ menej ako 1z 1 000 osob

dvojité videnie;

porucha nervov, ktord moze vyvolat’ zmeny citlivosti alebo svalovu slabost’ (neuropatiu). Toto
mobze zahrnat periférnu poruchu nervov;

stav nazyvany arachnoiditida (zapal membrany, ktora obal'uje miechu). Priznaky zahriiaji bodava
alebo paliva bolest’ chrbta alebo n6h a mravcenie, znecitlivenie alebo slabost’ noh;

slabé alebo paralyzované nohy;

nerovnomerny srdcovy rytmus (arytmie). Toto mdze byt Zivot ohrozujuce;

pomalé dychanie alebo zastava dychania alebo zastava srdcovej Cinnosti. Toto moze byt Zivot
ohrozujtce.

Mozné vedPajSie ucinky pozorované pri inych lokalnych anestetikach, ktoré mézu byt’ vyvolané
lickom Bupivacaine Noridem, zahriaju:

problémy s peceniovymi enzymami. K tomuto moze dojst’, ak ste dlhodobo lie¢eny tymto lieckom
poskodenie nervov. Zriedkavo to mdze viest’ k permanentnym problémom;

slepota, ktora nie je trvala, alebo dlhotrvajice problémy so svalmi o¢i. K tomuto méze dojst’ pri
niektorych injekénych podaniach do okolia oci.

Nezamerajte sa len na tento zoznam vedl'aj§ich G¢inkov. Nemusite mat’ ziaden z nich.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5.

Ako uchovavat’ Bupivacaine Noridem


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ampulke a skatulke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze obsah akymkol'vek sposobom zmenil farbu, alebo ak
spozorujete pritomnost’ ¢astic.

Neuchovévajte v chladnicke alebo mraznicke.

Po prvom otvoreni sa ma liek pouzit’ okamzite.

Po zriedeni: Chemicka a fyzikalna stabilita pred pouzitim bola preukazana pocas 7 dni pri teplote 25 +
2 °C a 24 hodin pri teplote 2—8 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa lieck ma pouzit’ okamzite. Ak sa
nepouzije okamzite, za ¢as a spdsob uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a nemaju
dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2—8 °C, pokial’ otvorenie/zriedenie neprebehlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienok.

Bupivacaine Noridem zvycajne uchovava vas lekar alebo zamestnanci nemocnice a oni si zodpovedni
za kvalitu produktu po jeho otvoreni, ak sa ihned’ nepouzije. TieZ su zodpovedni za spravnu likvidaciu
akejkol'vek Casti nepouzitého lieku Bupivacaine Noridem.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bupivacaine Noridem obsahuje

- Liecivo je bupivakainium-chlorid.

Bupivacaine Noridem 2,5 mg/ml injekény roztok:
1 ml obsahuje 2,5 mg bupivakainium-chloridu (vo forme monohydratu).

Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injekény roztok:
1 ml obsahuje 5 mg bupivakainium-chloridu (vo forme monohydratu).

- Dalgimi zlozkami su voda na injekcie, chlorid sodny, hydroxid sodny (na tipravu pH) a kyselina
chlorovodikova (na tpravu pH).

Ako vyzera Bupivacaine Noridem a obsah balenia

Bupivacaine Noridem injek¢ény roztok je Ciry, bezfarebny, sterilny injekény roztok. Je dostupny v
polypropylénovych ampulkach.

Ampulky z polypropylénu s objemom 5 ml, 10 ml alebo 20 ml umiestnené v Skatul’kach.
Velkost balenia po 5, 10 a 50 ampulkach.

Ampulky z polypropylénu s objemom 5 ml, 10 ml alebo 20 ml, umiestnené jednotlivo v blistri z
polypropylénu. Blistre su umiestnené v skatul’kach.

Velkost balenia po 5, 10 a 50 ampulkach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,
Cyprus
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Vyrobca
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens—Lamia, 145 68
Krioneri, Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Cyprus AMIBUSIN 2.5 mg / mL Solution for injection
AMIBUSIN 5 mg / mL Solution for injection
Ceska republika Bupivacaine Noridem
Bupivacaine Noridem
Déansko Bupivacaine Noridem
Bupivacaine Noridem
Grécko AMIBUSIN 2,5 mg / mL Evéoiuo didlopa
AMIBUSIN 5 mg / mL Evécio didAvpa
Francie BUPIVACAINE NORIDEM 2,5 mg/mL, solution injectable
BUPIVACAINE NORIDEM 5 mg/mL, solution injectable
frsko Bupivacaine 2.5 mg / mL Solution for injection
Bupivacaine 5 mg / mL Solution for injection
Norsko Bupivacaine Noridem
Bupivacaine Noridem
Polsko Bupivacaine Noridem
Bupivacaine Noridem
Svédsko Bupivacaine Noridem
Bupivacaine Noridem
Slovensko Bupivacaine Noridem

Bupivacaine Noridem
Spojené kralovstvo ~ Bupivacaine 2.5 mg / mL Solution for injection
(Severné Irsko) Bupivacaine 5 mg / mL Solution for injection

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana02/2022.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Bupivacaine Noridem 2,5 mg/ml injekény roztok
Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injekény roztok

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Podavanie

Injekeny roztok.

Liek je urceny len na perkutannu infiltraciu, intraartikularnu blokadu, periférnu nervova blokadu
a centralnu nervovu blokadu (kaudalnu alebo epiduralnu).

Klinicke skusenosti a znalost’ pacientovho fyzického stavu st dblezité pri vypocte spravnej davky. Na
adekvatnu anestéziu sa ma pouzit’ najnizsia potrebna davka. Celkovy limit pre davku nesmie presiahnut’
150 mg. Déavka 400 mg podavana pocas 24 hodin je dobre tolerovana u priemerného dospelého, pricom
nezahfiia pociatocnt bolusovi davku, ktora sa rutinne pouziva. Na adekvatnu analgéziu u pediatrickych
pacientov sa ma pouzit’ najnizSia potrebna davka.

Pokyny pri zaobchadzani s liekom

Na jednorazové pouzitie.
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Musia sa pouzivat len ¢ire roztoky prakticky bez castic. Akykol'vek nespotrebovany roztok sa musi
zlikvidovat’.

Bupivacaine Noridem sa nema uchovavat’ v kontakte s kovmi, ako st ihly a striekacky s kovovymi
Castami, ktoré mozu prist’ do styku s roztokom. Iony kovov sa mézu vyzrazat’ a spdsobit’ opuch v oblasti
vpichu. Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ampulke a Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Spdsob pripravy na koncentraciu 1,25 mg/ml:

Bupivacaine Noridem 2,5 mg/ml injekény roztok:

- Odoberte 250 ml rozpustadla z 500-mililitrového non-PVC vaku/flase a vstreknite 250 ml
Bupivacaine Noridem 2,5 mg/ml injekéného roztoku do 500-mililitrového non-PVC vaku/fl’ase s
rozpustadlom, aby sa dosiahla findlna koncentrécia 1,25 mg/ml.

- Vak/flaSa s rozpustadlom sa méa mierne zamiesat, aby vznikol uniformny roztok.

Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injekény roztok:

- Odoberte 125 ml rozpustadla z 500-mililitrového non-PVC vaku/fl'ase a vstreknite 125 ml
Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injekéného roztoku do 500-mililitrového non-PVC vaku/fl'ase s
rozpustadlom, aby sa dosiahla finalna koncentracia 1,25 mg/ml.

- Vak/fl'asa s rozpustadlom sa ma mierne zamieSat’, aby vznikol uniformny roztok.

Spdsob pripravy na koncentraciu 2.5 mg/ml:

Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injekény roztok:

- Odoberte 250 ml rozpustadla z 500-mililitrového non-PVC vaku/flase a vstreknite 250 ml
Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injekéného roztoku do 500-mililitrového non-PVC vaku/fTase s
rozpustadlom, aby sa dosiahla findlna koncentracia 2,5 mg/ml.

- Vak/flasa s rozpustadlom sa méa mierne zamiesat’, aby vznikol uniformny roztok.

Bupivacaine Noridem je kompatibilny, ked’ sa zmiesa s 0,9 % w/v (9 mg/ml) injekénym roztokom
chloridu sodného a Ringer laktatovym roztokom. Tento liek sa v§ak nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Informacie o uchovavani
Neuchovéavajte v chladnicke alebo v mraznicke.
Po prvom otvoreni: pouzite ihned’.

Cas pouzitelnosti po zriedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita pred pouzitim bola preukazana pocas 7 dni pri teplote25 + 2 °C a 24
hodin pri teplote 2—8 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa lieck ma pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamzite, za ¢as a spdsob uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a nemaju byt dlhsie
ako 24 hodin pri teplote 2—8 °C, pokial’ otvorenie/zriedenie neprebehlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienok.



