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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Bupivacaine Grindeks 5 mg/ml injek¢ény roztok
bupivakainium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ 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 zdravotnu sestru.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bupivacaine Grindeks a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Bupivacaine Grindeks
Ako dostanete Bupivacaine Grindeks

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bupivacaine Grindeks

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Bupivacaine Grindeks a na ¢o sa pouziva

Bupivacaine Grindeks obsahuje lie¢ivo bupivakainium-chlorid. Patri do skupiny lickov nazyvanych
lokalne anestetika.

Bupivacaine Grindeks sa pouZziva na znecitlivenie (anestéziu) Casti tela. Pouziva sa na zastavenie
vnimania bolesti alebo zmiernenie bolesti. M6Ze sa pouzit’:
- na znecitlivenie Casti tela v priebehu chirurgickych vykonov (operacii) u dospelych
a dospievajucich starSich ako 12 rokov;
- naulavu od bolesti u dospelych a deti starsich ako 1 rok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Bupivacaine Grindeks

NepouzZivajte Bupivacaine Grindeks:

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

- ak ste alergicky(a) na iné pribuzné lokalne anestetika (napr. lidokain alebo ropivakain), pretoze
riziko alergie na Bupivacaine Grindeks sa zvySuje;

- ak mate infekciu koze v mieste, kde ma byt’ anestetikum podané;

- ak mate kardiogénny Sok (stav, kedy srdce nepumpuje dostatok krvi do krvného obehu);

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

- ak mate problémy so zrazanlivost'ou krvi;

- ak mate zapal miechy alebo mozgu (meningitida, poliomyelitida, spondylitida);

- ak mate pretrvavajlcu bolest’ hlavy spdsobentl krvacanim do mozgu;

- ak mate problémy s miechou v dosledku anémie (chudokrvnosti);

- ak mate otravu krvi (septicky zapal krvi);

- ak ste nedavno mali traz chrbtice, tuberkuldzu chrbtice alebo nador chrbtice;

- ak mate aplikovany paracervikalny blok (typ anestézie pouzivanej pocas porodu).

Ak sa niektora z vysSie uvedenych okolnosti vzt'ahuje aj na vas, lekar vam nesmie podat’ tento
liek. Ak si nie ste isty, porad’te sa s lekdrom skor ako vam tento liek poda.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Bupivacaine Grindeks, obratte sa na svojho lekara:
- ak trpite ochorenim srdca, oblic¢iek alebo pecene, pretoZze moze byt’ potrebné, aby lekar upravil
davku lieku;
- ak ste starsi pacient v celkovo zlom zdravotnom stave;
- ak trpite ¢iastocnou alebo uplnou blokddou prevodového systému srdca;
- ak ste v pokroc¢ilom §tadiu tehotenstva;
- ak sa liecite antiarytmikami triedy III (napr. amiodarén);
- ak mate zadrzanu tekutinu v oblasti brucha;
- ak mate nador zaludka;
- ak mate mensi objem krvi (hypovolémiu);
- ak mate tekutinu v pl'acach.

Deti

Deti mladsie ako 12 rokov si vyzaduju osobitnu pozornost’, pretozZe niektoré postupy regionalnej
anestézie (strata vnimania bolesti) s pouzitim lieku Bupivacaine Grindeks pocas chirurgickych
zakrokov neboli pre tito populaciu stanovené.

Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Bupivacaine Grindeks u deti mladsSich ako 1 rok neboli stanovené.

Iné lieky a Bupivacaine Grindeks

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Je to dolezité preto, ze Bupivacaine Grindeks mo6ze ovplyvnit’ t€¢inok inych liekov
a iné lieky mézu ovplyvnit’ tc¢inok lieku Bupivacaine Grindeks.

Lekéra informujte najma o nasledujucich liekoch:

- lieky pouzivané na liecbu nepravidelnej srdcovej akcie (arytmie), napr. s lidokainom,
mexiletinom alebo amiodarénom,;

- lieky pouzivané na zabranenie zrazania krvi (antikoagulancia).

Lekar musi byt dobre informovany o inych liekoch, aby spravne vypocital pozadovanu davku lieku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom predtym, ako vam poda tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po podani lieku Bupivacaine Grindeks mozete pocitovat’ ospalost a tiez rychlost’ vasich reakcii méze
byt zmenena. Lekar rozhodne, ¢i sa moZete aktivne zucCastnovat’ cestnej premavky alebo pouzivat’
stroje a nastroje.

Bupivacaine Grindeks obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 31,48 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej ampulke (10 ml). To
sarovna 1,57 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. AKo dostanete Bupivacaine Grindeks

Bupivacaine Grindeks vam poda lekar. Potrebnu davku ur¢i lekar na zaklade potrebného rozsahu
odstranenia bolesti a podl'a Casti vasho tela, kde bude liek podany. Zavisi tiez od vasej telesnej
hmotnosti, veku a celkovej kondicii. Obvykle staci podat’ jednu davku, ale ak by chirurgicky vykon
trval dlhsie, mozno podat’ d’alsiu davku alebo podat’ liek pomalou infiziou.

Miesto podania lieku zavisi od toho, na aky Gcel je podavany. Lekar vam liek poda na jedno
z nasledujucich miest:
- blizko miesta, ktoré ma byt znecitliven¢;
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- do miesta, ktoré moze byt vzdialené od miesta znecitlivenia. To plati pre pripady, ked” dostanete
epiduralnu injekciu (injekciu do chrbtice, do oblasti, ktora obklopuje miechovy kanal).

Akonahle je Bupivacaine Grindeks podany niektorym z tychto spésobov, nervové vlakna prestanu
viest’ podnety/bolestivé impulzy smerom k mozgu. Po skoncéeni chirurgického vykonu postupne dojde
k odzneniu tohto uc¢inku.

Pouzitie u deti a dospievajucich

V zavislosti od typu pozadovaného znecitlivenia (straty vnimania bolesti) poda anestéziolog

so skisenostami v anestetickych technikéch u deti Bupivacaine Grindeks pomaly do epiduralneho
priestoru (oblast’, ktora obklopuje miechovy kanal) alebo inych Casti tela. Davka zavisi od veku

a telesnej hmotnosti pacienta a je urcend anestézioldgom.

Ak vam bolo podané viac lieku Bupivacaine Grindeks, ako je potrebné

Zavazné neziaduce ucinky pri predavkovani liekom Bupivacaine Grindeks st nepravdepodobné.
Takéto vedlajsie ucinky vyzaduju Specidlnu liecbu a lekar, ktory vam tento liek podava, je
oboznameny s rieSenim takychto situdcii. Prvé priznaky preddvkovania s liekom Bupivacaine
Grindeks su zvycajne:

- pocit zavratu a toCenie hlavy;

- znecitlivenie pier a okolia Ust;

- znecitlivenie jazyka;

- problémy so sluchom;

- problémy so zrakom.

Aby sa riziko zavaznych vedl'ajsich u€inkov znizilo, prestane lekar podavat’ Bupivacaine Grindeks
okamzite, ako sa objavia tieto priznaky. To znamena, ze ak pocitite niektory z tychto priznakov, ihned’
to oznamte svojmu lekérovi.

K viac zavaznym vedl'aj§im uc¢inkom predavkovania lieckom Bupivacaine Grindeks patria svalové
zasklby, svalové kice a strata vnimania.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné alergické reakcie (s zriedkavé, mézu postihnit’ menej ako 1 z 1000 pacientov)
Ak sa u vas vyskytne zavazna alergicka reakcia, povedzte to ihned” svojmu lekarovi. Priznaky takejto
reakcie zahtnaji nahly vznik:

- opuchu tvare, pier, jazyka a krku. V dosledku toho je tazké prehltntt’;

- zavazného alebo nahleho opuchu ruk, n6h a ¢lenkov;

- tazkého dychania;

- zavazného svrbenia koze s pluzgiermi.

DalSie moZné vedPlajsie Glinky:

Velmi casté (mdzu postihnat viac ako 1 z 10 pacientov):

- nizky krvny tlak. M6Zete pocitovat’ zavrat alebo tocenie hlavy;
- pocit nevolnosti (nutkanie na vracanie).

Casté (mdzu postihnat menej ako 1 z 10 pacientov):

- pocit pichania a bodania v kozi;

- pocit zavratu;

- pomala ¢innost’ srdca;

- vysoky krvny tlak;

- nevolnost’ (vracanie);

- problémy s vylu¢ovanim vody (hromadenie vody v tele).
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Menej casté (mozu postihnut’ menej ako 1 zo 100 pacientov):
- zasklby (kfce);
- necitlivost’ jazyka alebo okolia Ust;
- tazkosti s rozpravanim;
- pocit to¢enia hlavy;
- zvonenie v uSiach alebo zvySena citlivost’ na zvukové podnety;
- neostré videnie;
- strata vedomia;
- tras (chvenie);
- svalové zasklby.

Zriedkavé (mo6zu postihnut’ menej ako 1 z 1000 pacientov):

- nervoveé poskodenie, ktoré mdze viest' k zmenadm vnimania alebo svalovej slabosti (neuropatii).
Mobze zahimat aj poSkodenie periférnych nervov;

- zapal pavicnice, ktora obklopuje miechu (arachnoiditida). Priznaky zapalu zahinaju bodanie
alebo palcivua bolest’ v dolnej Casti chrbta alebo nohéch a brnenie, necitlivost’ alebo slabost’
v nohach;

- slabost’ v nohach ¢i uplna nehybnost’ néh;

- dvojité videnie;

- nepravidelny tep (arytmia). M6ze ohrozovat’ zivot pacienta;

- spomalené dychanie, zastava dychania alebo zastava srdca. Méze ohrozovat’ zivot pacienta.

DalSie vedPajsie ulinky, ktoré boli pozorované u inych lokalnych anestetik a ktoré sa mdzu
objavit’ aj pri lieku Bupivacaine Grindeks:
- problémy s pecenovymi enzymami. K tejto komplikacii moéze dojst’, ak by ste liek dostavali
po dlhsiu dobu;
- poskodenie nervov. Zriedkavo mozu byt tieto problémy trvalé;
- slepota, ktora nie je trvala, alebo problémy s okohybnymi svalmi, ktoré mozu trvat’ znac¢ne dlho.
Tieto problémy sa mozu vyskytnut' pri podani anestetika do blizkosti oka.

Vedl'ajsie u¢inky u deti st podobné tym u dospelych.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky moZzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl’ajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bupivacaine Grindeks
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatulke po ,,EXP”. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
Neuchovavajte v mraznicke.

Bupivacaine Grindeks zvycajne uchovava vas lekar alebo nemocnica. Za spravne uchovavanie,
zaobchadzanie a pouzitie tohto lieku je zodpovedny personal.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bupivacaine Grindeks obsahuje

- Liecivo je bupivakainium-chlorid.
Iml injekéného roztoku obsahuje 5 mg bupivakainium-chloridu.
Jedna ampulka (10 ml) obsahuje 50 mg bupivakainium-chloridu.
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- Dalsie zlozky su: chlorid sodny, hydroxid sodny alebo koncentrovana kyselina chlorovodikova
(na upravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Bupivacaine Grindeks a obsah balenia
Ciry, bezfarebny roztok, prakticky bez viditel'nych castic.

10 ml injekéného roztoku v ampulke z bezfarebného borosilikdtového skla hydrolyticke;j
triedy I, s preruSovanou ¢iarou alebo bodom pre rozlomenie.

5 ampuliek je zabalenych v PVC vlozke.

1 vlozka je zabalena v karténovej Skatul’ke.

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.lv

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndzvami:

Ceska republika: Bupivacaine Grindeks

Rumunsko: Bupivacaina Grindeks 5 mg/ml solutie injectabila
Slovensko: Bupivacaine Grindeks 5 mg/ml injekény roztok
Rakusko: Bupivacain Grindeks 5 mg/ml Injektionslosung
Bulharsko: BynuBakawnn ['puaaexc 5 mg/ml nHXEKIIMOHEH pa3TBOp
Nemecko: Bupivacain Grindeks 5 mg/ml Injektionslosung
Mad’arsko: Bupivacaine Grindeks 5 mg/ml oldatos injekcio
Taliansko: Bupivacaina Grindeks

Slovinsko: Bupivakain Grindeks 5 mg/ml raztopina za injiciranje

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2021.
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