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Pisomna informacia pre pouzivatela
Salvudex 5 mg/ml injekény roztok

bupivakainium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako vam bude tento liek podany,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Salvudex a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Salvudex podany
Ako vam bude Salvudex podany

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Salvudex

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wdE

1. Co je Salvudex a na &o sa pouZiva

Salvudex obsahuje lie¢ivo bupivakainium-chlorid. Je to lokalne anestetikum pouzivané na
znecitlivenie (anestéziu) dolnych Casti tela pocas chirurgickych zakrokov u dospelych a deti vSetkych
vekovych kategoérii. Pouziva sa napriklad na znecitlivenie ndh pocas operacie, v urologickej chirurgii
alebo v chirurgii v oblasti brucha.

Liek do¢asne blokuje nervové signaly v mieste vpichu a tym docasne zniZuje alebo odstranuje
citlivost’ v danej Casti tela.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Salvudex podany

Salvudex vam nesmie byt’ podany:

- ak ste alergicky na bupivakainium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

- ak ste alergicky na iné lokalne anestetika rovnake;j triedy (ako je mepivakain, lidokain).

Intratekalna anestézia (aplikacia do okolia miechového kanala) nesmie byt podana:

- ak mate akutne aktivne ochorenie mozgu alebo chrbtice, ako je meningitida, detska obrna alebo
spondylitida;

- ak mate silnu bolest’ hlavy sposobenu krvacanim do hlavy (vnutrolebeéné krvacanie);

- ak mate otravu krvi (septikémiu);

- ak mate hnisavé infekéné ochorenie v mieste vpichu alebo v jeho blizkosti;

- ak ste nedavno mali traumu (napriklad zlomeninu chrbtice);

- ak mate tuberkul6zu alebo nador chrbtice;

- ak mate spinalnu stendzu (zizenie miechového kanala);

- ak mate vazny stav, kedy srdce nie je schopné dodavat’ telu dostatok krvi (kardiogénny $ok);

- ak mate vel'mi nizky tlak krvi veduci ku kolapsu (hypovolemicky $ok);

- ak mate srdcové zlyhanie (srdcova nedostatocnost));

- ak mate problémy so zrdzanim krvi alebo ak uzivate lieky na prevenciu krvnych zrazenin;

- ak mate problémy s miechou v désledku anémie (chudokrvnosti).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude Salvudex podany, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:
- ak mate typ srdcovej arytmie nazyvany AV blokada stupnia Il alebo IlI;

- ak mate problémy s pecenou;

- ak mate problémy s oblickami;

- ak ste star$i alebo mate celkovo oslabeny stav;

- ak ste tehotna (najma v pokrocilom §tadiu tehotenstva).

Nepredpoklada sa, ze pod vplyvom anestézie dojde k zhorSeniu neurologickych ochoreni, ale je treba
byt opatrny.

Iné lieky a Salvudex
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi.

Salvudex moéze interagovat’ s inymi liekmi, ako su:
- iné lokalne anestetika;
- lieky Strukturalne podobné lieku Salvudex, napr. lieky na srdcové arytmie (antiarytmika).

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam bude tento liek podany.

Salvudex sa moze pocas tehotenstva a dojéenia podavat’. Ak ste v pokroc¢ilom $tadiu tehotenstva, vas
lekar davku upravi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
V den operacie nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje, pretoze Salvudex moze ovplyvnit vasu
schopnost’ reakcie a koordinaciu svalov.

Salvudex obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKo vam bude Salvudex podany

Salvudex vam poda lekar, ktory rozhodne o spravnej davke. Bude vam podany ako injekcia do
spodnej Casti chrbtice.

Davkovanie zavisi od typu operacie, veku a telesnej hmotnosti pacienta, a ur¢i ho lekar.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Salvudex je podavany pomaly injekciou do miechového kanala (Cast’ chrbtice) lekarom, ktory ma
skusenosti s anestéziou u deti.

Ak vam bolo podané prili§ vela lieku Salvudex

Je nepravdepodobné, ze dostanete prilis vel'a tohto lieku, pretoze vam bude podany zdravotnickym
personalom v nemocnici. Ak sa obavate, Ze ste dostali prili§ vysok davku alebo ak mate akékol'vek
otazky tykajuce sa davky, ktoru ste dostali, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou
sestrou.

Prvé prejavy podania prili§ velkého mnozstva lieku Salvudex st zvycajne nasledovné:

- nizky tlak krvi;

- pomaly pulz;

- nepravidelny tlkot srdca;

- pocit zavratu alebo tocenia hlavy;
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- necitlivost’ pier a okolia ust;
- necitlivost’ jazyka;

- problémy so sluchom;

- problémy so zrakom.

Aby sa znizilo riziko zavaznych vedl'ajsich ucinkov, vas lekar vam prestane Salvudex podavat’ hned,
ako sa tieto prejavy objavia.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky

Ak spozorujete nasledujuce priznaky, preruste liecbu a okamzite kontaktujte lekara:

- Priznaky reakcii intoxikécie centralneho nervového systému, ako je necitlivost’, brnenie,
nemoznost’ pohybu (paréza), svalova slabost’ alebo dyzestézia (abnormalne vnimanie) (menej
casté vedlajsie ucinky, mozu postihnut’ az 1 zo 100 pacientov).

- Vase srdce nahle neakane prestane bit’ a stratite vedomie (zastavenie srdca) (zriedkavy vedlajsi
ucinok, moze postihnut' az 1 z 1 000 pacientov).

- Pomalé a plytké dychanie (respiracna depresia) (zriedkavy vedlajsi ucinok, méze postihnut az
1z 1 000 pacientov).

- Zavazna alergicka reakcia s priznakmi, ako su tazkosti s dychanim, opuch pier, hrdla a jazyka
a nizky tlak krvi (anafylakticky $ok) (zriedkavé vedlajsie ucinky, mozu postihnit az
1z 1 000 pacientov).

DalSie vedlajsie u¢inky

Velmi casté (mézu postihnut viac ako 1 z 10 pacientov)
- nevolnost

- nizky tlak krvi

- pomaly tlkot srdca (bradykardia)

Casté (mézu postihmit az 1z 10 pacientov)
- bolest’ hlavy

- vracanie

- tazkosti s mo¢enim (retencia mocu)
- unik mocu (mocova inkontinencia)

Menej casté (mozu postihnut az 1 20100 pacientov)
- bolest’ chrbtice
- mravcenie, pocit palenia alebo znecitlivenia koze (parestézia)

Zriedkavé (mézu postihnut’ az 1 z1 000 pacientov)

- netimyselna blokada nervov v chrbtici (spinalna blokada), ktora moze sposobit’ doCasnti stratu
citu v oblasti brucha a/alebo dolnej ¢asti tela, utlm dychania az strata vedomia

- obojstranna paralyza, ¢asto v dolnej Casti tela alebo na oboch nohach (paraplégia)

- bolest’ a poruchy zmyslov v désledku zapalu nervov (neuropatia)

- strata moznosti vol'ou ovladate'ného pohybu (paralyza)

- zapal membrany obklopujucej miechu (arachnoiditida), ktory moze spdsobit’ bolest’ v dolnej
Casti chrbta alebo bolest’, necitlivost’ a slabost’ ndh

- alergickeé reakcie

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedrlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Salvudex

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Salvudex obsahuje
- Lie¢ivo je bupivakainium-chlorid.
1 ml roztoku obsahuje 5 mg bupivakainium-chloridu (bezvodého).
- Dalsie zlozky st monohydrét glukézy, hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Salvudex a obsah balenia
Ampulka z bezfarebného borosilikatového skla hydrolytickej triedy s bodom pre rozlomenie.
Ampulky st uloZené vo vlozke a zabalené v kartonovej skatul’ke.

Velkost balenia: 5 ampuliek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53

Riga, LV-1057

Lotyssko

Tel: +371 67083 205

Fax: +371 67083 505

E-mail: grindeks@grindeks.com

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Svédsko Bupivacaine Spinal Tung Grindeks

Bulharsko Bemevax 5 mg/ml uHkeKIIMOHEH pa3TBOP

Ceska republika Salvudex

Estonsko Bemevax

Holandsko Bupivacaine Grindeks Glucose 5 mg/ml oplossing voor injectie
Litva Bemevax 5 mg/ml injekcinis tirpalas

Lotyssko Bupivacaine Grindeks 5 mg/ml skidums injekcijam ar glikozi
Madarsko Salvudex 5 mg/ml oldatos injekcio

Nemecko Bupivacaine hyperbar Grindeks 5 mg/ml Injektionslosung
Pol’sko Sanergy Heavy

Rakusko Bemevax 5 mg/ml Injektionslosung

Rumunsko Bemevax 5 mg/ml solutie injectabila

Slovensko Salvudex 5 mg/ml injekény roztok

Slovinsko Mofecet 5 mg/ml raztopina za injiciranje

Taliansko Salvudex


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
mailto:grindeks@grindeks.
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Roztok sa musi pouzit’ ihned’ po otvoreni.

Tak ako pri vSetkych parenteralnych liekoch sa ma roztok pred pouzitim skontrolovat. Mézu sa pouzit’
iba ¢ire roztoky bez viditenych Castic.

Pridanie k inym spinalnym roztokom nie je odportii¢ané.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.



