Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bupivacaine Spinal Grindeks, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
roztwor izobaryczny

Bupivacaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ 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.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bupivacaine Spinal Grindeks i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bupivacaine Spinal Grindeks
Jak stosowac lek Bupivacaine Spinal Grindeks

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bupivacaine Spinal Grindeks

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Bupivacaine Spinal Grindeks i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bupivacaine Spinal Grindeks jest izobarycznym roztworem do wstrzykiwan, przeznaczonym do
jednorazowego uzycia, zawierajagcym bupiwakainy chlorowodorek - substancje miejscowo
znieczulajaca.
Lek Bupivacaine Spinal Grindeks stosowany jest do wykonywania utrzymujacego si¢ 2-4 godziny
znieczulenia podpajeczynéwkowego (rdzeniowego) W odpowiednie partie kregostupa w celu
znieczulenia okre§lonych czgsci ciata:

e podczas zabiegéw w obrebie konczyn dolnych, w tym biodra,

e W zabiegach urologicznych,

e podczas zabiegow w obrebie jamy brzuszne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bupivacaine Spinal Grindeks

Kiedy nie stosowa¢ leku Bupivacaine Spinal Grindeks

- jesli pacjent ma uczulenie na bupiwakainy chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Jesli u pacjenta wystepujg reakcje
uczuleniowe na bardzo podobne srodki znieczulajace, nalezy poinformowac o tym lekarza;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi lub pacjent obecnie stosuje leki
przeciwzakrzepowe;

- je$li u pacjenta wystepujg choroby, ktore w ocenie lekarza sg przeciwwskazaniem do
zastosowania leku Bupivacaine Spinal Grindeks, na przyktad:

o zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, guzy, zapalenie czgsci rdzenia krggowego

zwanej istotg szarg, krwawienie wewnatrzczaszkowe;

choroby kregostupa (np. zapalenie, guz) lub §wiezy uraz kregostupa (np. ztamanie);

posocznica (ogolnoustrojowe zakazenie);

podostre zwyrodnienie kregostupa spowodowane anemig ztosliwag;

zakazenie skory w miejscu badz w poblizu miejsca wktucia;
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o wstrzgs kardiogenny (niedostateczne do utrzymania zycia ukrwienie narzgdow
wskutek gwattownego spadku ci$nienia krwi spowodowanego niewydolnoscia serca)
lub hipowolemiczny (zwigzany ze zmniejszeniem objetosci krazacej krwi).

Ostrzezenia i sSrodki ostoznoS$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Bupivacaine Spinal Grindeks nalezy omowic to z lekarzem lub
pielegniarka.

Przed zastosowaniem leku Bupivacaine Spinal Grindeks nalezy poinformowac lekarza o:
- wszystkich chorobach pacjenta, zwtaszcza o chorobach serca, watroby lub nerek;
- wszystkich lekach przyjmowanych regularnie przez pacjenta.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é:

- upacjentdOw w ogélnym zlym stanie zdrowia;

- U pacjentdéw starszych;

- upacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek;

- upacjentek w zaawansowane;j cigzy;

- U pacjentow z hipowolemig (zbyt mata objetos¢ krwi krazacej) - moze wystapic¢ nagle i znaczne
obnizenie ci$nienia krwi. U dzieci ponizej 8. roku zycia zdarza si¢ to rzadko.

Lek Bupivacaine Spinal Grindeks jest roztworem izobarycznym dlatego zakres segmentow
znieczulonych moze by¢ trudny do przewidzenia.

Znieczulenia nalezy przeprowadza¢ w odpowiednio wyposazonych osrodkach, w ktorych jest
zatrudniony odpowiednio przeszkolony personel, stale dostgpny anestezjolog, udostepniony
odpowiedni sprzet oraz leki konieczne do monitorowania i resuscytacji pacjenta.

Podczas stosowania bupiwakainy, jak w przypadku innych lekéw miejscowo znieczulajacych, mogg
wystapi¢ objawy szkodliwego wptywu na osrodkowy uktad nerwowy i uktad krazenia, zwlaszcza

w przypadku niezamierzonego podania donaczyniowego. Objawami sg: arytmia komoér, migotanie
komor, zapas$¢ krazeniowa i zgon. Jednakze w przypadku stosowania zalecanych dawek

w znieczuleniu podpajeczynéwkowym, nie obserwowano wysokiego stezenia srodka znieczulajacego
we Krwi.

Bardzo wysokie lub catkowite znieczulenie rdzeniowe jest rzadkim, ale cigzkim dziataniem
niepozadanym leku, ktore moze wystapi¢ po wykonaniu znieczulenia podpajeczynoéwkowego, czego
skutkiem jest niewydolnos¢ uktadu krazenia (niedocisnienie i zbyt wolne bicie serca) i uktadu
oddechowego.

Ryzyko wystapienia wysokiego lub catkowitego znieczulenia rdzeniowego jest wigksze u pacjentow
w podesztym wieku i u pacjentek w zaawansowanej cigzy. U tych pacjentow nalezy zmniejszy¢ dawke
leku.

Po znieczuleniu podpajeczynéwkowym rzadko wystepuja powiktania neurologiczne.
Do powiktan tych naleza: zaburzenia czucia, brak czucia, zaburzenia czynno$ci ruchowej i porazenia.
W niektorych przypadkach zmiany te sg trwale.

Brak danych dotyczgcych wystgpienia dziatan niepozgdanych po znieczuleniu podpajeczynéwkowym
U pacjentow z zaburzeniami neurologicznymi takimi, jak stwardnienie rozsiane, porazenie polowiczne,
porazenie poprzeczne i zaburzenia nerwowo-mig¢sniowe. W przypadku tych schorzen nalezy zachowac
odpowiednie $rodki ostroznosci.

Lek Bupivacaine Spinal Grindeks a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Inne leki, na przyktad inne srodki miejscowo znieczulajace i leki przeciwarytmiczne (stosowane
w zaburzeniach pracy serca) moga wptywac na dziatanie leku Bupivacaine Spinal Grindeks oraz dobor
odpowiedniej jego dawki.

Lek Bupivacaine Spinal Grindeks z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie dotyczy.

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

Z dotychczasowych informacji dotyczacych zastosowania bupiwakainy u kobiet w cigzy nie wynika,
aby bupiwakaina wywierata szkodliwy wplyw na cigze.

Brak jednak istotnych danych epidemiologicznych ani nie przeprowadzono odpowiednich badan

u ludzi.

Badania prowadzone na zwierzetach wykazaly, ze podczas podawania duzych dawek bupiwakainy
W okresie cigzy obserwowano zmniejszenie przezywalnosci ptodéw u szczurow i niekorzystny wplyw
na rozw9j zarodkéw u krolikow.

W zwiazku z tym nie nalezy podawac bupiwakainy kobietom we wczesnym okresie cigzy, o ile
spodziewana korzys¢ nie przewyzsza mozliwego ryzyka.

Nalezy zmniejszy¢ dawke srodka znieczulajgcego U pacjentek w zaawansowanej cigzy.
Bupiwakaina moze przenika¢ do mleka ludzkiego, jednak w ilosciach tak matych, ze nie stwarza to
ryzyka dla dziecka karmionego piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po wstrzyknigciu leku Bupivacaine Spinal Grindeks nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn, poniewaz lek moze wptywac na zdolnos¢ do wykonywania tych czynnosci.

Lek Bupivacaine Spinal Grindeks zawiera séd
W zalecanym dawkowaniu lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Bupivacaine Spinal Grindeks

Lek Bupivacaine Spinal Grindeks jest podawany pacjentowi zawsze przez lekarza lub przez
pielegniarke pod nadzorem lekarza. Lekarz decyduje, jaka jest wiasciwa dawka dla pacjenta,
uwzgledniajac przy tym cel kliniczny pozadany do osiggniecia i stan zdrowia pacjenta.

Lek Bupivacaine Spinal Grindeks jest roztworem izobarycznym. Zakres segmentow znieczulonych
moze by¢ trudny do przewidzenia, szczegoélnie jesli uzyto roztworu izobarycznego.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawka zalezy od wieku i masy ciata pacjenta oraz jest okreslona przez lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bupivacaine Spinal Grindeks
Cigzkie dziatania niepozadane po przedawkowaniu wystepuja bardzo rzadko, jednakze wymagaja
specjalnego leczenia. Lekarz musi by¢ przygotowany na takg sytuacje.

Do objawéw zatrucia naleza: dretwienie jezyka, zawroty gtowy i drzenie migsniowe. Nastgpnie moga
wystgpi¢ drgawki i niewydolnos¢ krazenia. Podczas znieczulenia zewngtrzoponowego moze doj$¢ do
wystgpienia tzw. wysokiego znieczulenia lub do calkowitego znieczulenia rdzeniowego, czego
objawami moga by¢ zatrzymanie oddechu i (lub) obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi.

W razie wystapienia objawow przedawkowania lekarz natychmiast zaprzestanie podawania leku
znieczulajgcego, zapewni odpowiednie natlenowanie pacjenta i wdrozy odpowiednie leczenie.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zaklasyfikowano ze wzgledu na czesto$¢ wystepowania:

Bardzo cze¢sto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
e niskie ci$nienie Krwi,
e zwolnienie pracy serca,
e nudnosci (mdtosci).

Czesto (wystepuja do 1 na 10 pacjentow):
e bole glowy,

wymioty,

zatrzymanie moczu,

nietrzymanie moczu.

Niezbyt czgsto (wystepuja do 1 na 100 pacjentow):
pieczenie, klucie, mrowienie rak lub nog,
niedowlad,

nieprawidlowe, przykre odczuwanie bodzcow,
ostabienie migéni,

bol plecow.

Rzadko (wystepuja do 1 na 1 000 pacjentéw):
e zatrzymanie akcji serca,
reakcje uczuleniowe,
wstrzas anafilaktyczny (bardzo cigzka reakcja uczuleniowa),
calkowite znieczulenie, obustronny niedowtad, porazenie,
zaburzenia uktadu nerwowego,
zapalenie pajeczynowki (opony otaczajacej osrodkowy uktad nerwowy, pod ktora podaje sie
lek Bupivacaine Spinal Grindeks),
e zahamowanie oddychania.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza w razie ztego samopoczucia w trakcie wstrzykiwania leku
Bupivacaine Spinal Grindeks.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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.



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

5. Jak przechowywa¢ lek Bupivacaine Spinal Grindeks
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku po: Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem. Nie zamrazac.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bupivacaine Spinal Grindeks

- Substancjg czynna leku jest bupiwakainy chlorowodorek (Bupivacaini hydrochloridum).
Jeden mL roztworu zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku.
Jedna amputka zawiera 20 mg chlorowodorku bupiwakainy w 4 mL roztworu.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH 4,0-6,5), kwas solny
(do ustalenia pH 4,0-6,5), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Bupivacaine Spinal Grindeks i co zawiera opakowanie

Klarowny, bezbarwny roztwor izobaryczny.

Amputka z bezbarwnego szkta (typ 1) w wyttoczce PVC, z kolorowym pier§cieniem lub bez,
zawierajaca 4 mL roztworu.

Wielko$¢ opakowania: 5 amputek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotwa
Tel.: + 371 67083205

Faks: + 371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposob podawania

UWAGA!

Produkt leczniczy Bupivacaine Spinal Grindeks jest roztworem izobarycznym. Zakres
segmentéw znieczulonych moze by¢ trudny do przewidzenia, szczegélnie jesli uzyto roztworu
izobarycznego.

Dawkowanie

Dorosli:

Przed okresleniem dawki, nalezy oceni¢ stan zdrowia pacjenta, jak rowniez okresli¢, czy pacjent
przyjmuje dodatkowe produkty lecznicze.

Nalezy zastosowa¢ najnizszg dawke produktu leczniczego, powodujaca efektywne znieczulenie.
Czas trwania znieczulenia zalezy od dawki produktu leczniczego.

W przypadku pacjentow w podesztym wieku lub pacjentek w zaawansowanej ciazy, nalezy
zmniejszy¢ dawke.

W tabeli ponizej przedstawiono zalecane dawkowanie do znieczulenia, ktore nalezy traktowac jak
dawki zalecane do wykonywania znieczulen u osoby dorostej o $redniej budowie ciata. Nalezy

indywidualnie rozwazy¢ zakres i czas trwania znieczulenia.

ZALECANE DAWKOWANIE

Wyiszy Miejsce Pozycja Dawka Poczatek Czas Wskazania

poziom wstrzyknigcia | pacjenta dzialania | trwania

znieczulenia mL | M3 | (minuty) | dziatania

(godziny)

L1 L3/4/5 Lezaca 2-3 | 10-15 5-8 2-3 zabiegi
chirurgiczne
konczyn
dolnych
i krocza

Th10 L3/4/5 Lezaca 3-4 | 15-20 5-8 3-4 zabiegi
chirurgiczne
biodra i dolnej
czescil
podbrzusza

Zalecane miejsce wstrzyknigcia znajduje si¢ ponizej poziomu L3.

Drzieci i mlodziez

Dzieci do 40 kg masy ciata (kg mc.):

Produkt leczniczy Bupivacaine Spinal Grindeks moze by¢ stosowany u dzieci.

Réznica pomigdzy dorostymi a dzie¢mi objawia si¢ wzglednie duzg objetoscia ptynu mozgowo-
rdzeniowego u noworodkéw 1 niemowlat. Z tego powodu, by uzyskac taki sam stopien blokady jak
w przypadku dorostych, niezbedne jest uzycie wzglednie wyzszej dawki produktu leczniczego na
kilogram masy ciata dziecka.

Masa ciata (kg) Dawka (mg/kg mc.)

<5Kg 0,40 — 0,50 mg/kg mc.
5-15kg 0,30 — 0,40 mg/kg mc.
15-40kg 0,25 - 0,30 mg/kg mc.




Sposob podawania
Podanie podpajgczynowkowe.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

UWAGA!

Produkt leczniczy Bupivacaine Spinal Grindeks jest roztworem izobarycznym. Zakres
segmentéw znieczulonych moze by¢ trudny do przewidzenia, szczegélnie jesli uzyto roztworu
izobarycznego.

Znieczulenia nalezy przeprowadza¢ w odpowiednio wyposazonych osrodkach, w ktorych jest
zatrudniony odpowiednio przeszkolony personel, stale dostgpny anestezjolog, udostepniony
odpowiedni sprzet oraz produkty lecznicze konieczne do monitorowania i resuscytacji pacjenta.

Przed wykonaniem znieczulenia podpaj¢czynowkowego nalezy zapewni¢ dostep do zyly pacjenta.
Lekarz prowadzacy znieczulenie powinien zachowac szczeg6lne $rodki ostroznosci w celu uniknigcia
wstrzyknigcia donaczyniowego, a takze powinien by¢ odpowiednio przeszkolony oraz zna¢ metody
diagnozowania i postepowania w przypadku wystapienia skutkdw ubocznych, objawdéw toksycznos$ci
i innych powiktan. W przypadku wystapienia ostrych objawow toksycznosci lub catkowitego
znieczulenia rdzeniowego, nalezy natychmiast przerwac podawanie srodka znieczulajacego

(patrz punkt ,,Przedawkowanie”, ponizej).

Nalezy zachowac szczegdlne $rodki ostroznosci, stosujac znieczulenie miejscowe u pacjentow

W og6lnym zlym stanie zdrowia zwigzanym z wiekiem badz z zaburzeniami czynnosci watroby
czy nerek, mimo ze znieczulenie regionalne w przypadku zabiegu jest optymalnym rozwigzaniem
dla tej grupy pacjentow.

Bupiwakaina, jak wszystkie inne leki miejscowo znieczulajgce, moze wywoltywac objawy
toksycznosci w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN) oraz w uktadzie krazenia, w przypadku, gdy
zastosowanie przy znieczuleniu miejscowym skutkuje duzym stezeniem leku we krwi. Dotyczy to
zwlaszcza przypadkow niezamierzonego podania donaczyniowego.

Przy duzym st¢zeniu bupiwakainy w krazeniu, odnotowano przypadki arytmii komor, migotania
komor, zapasci sercowo-naczyniowej oraz zgonu. Jednakze w przypadku stosowania zalecanych
dawek w znieczuleniu podpajeczynoéwkowym, nie obserwowano duzego stezenia $rodka
znieczulajagcego we Krwi.

Bardzo wysokie lub catkowite znieczulenie rdzeniowe jest rzadkim, ale cigzkim dziataniem
niepozadanym, ktére moze wystapi¢ po wykonaniu znieczulenia podpajgczynéwkowego, czego
skutkiem jest niewydolnos$¢ uktadu krazenia i uktadu oddechowego. Niewydolno$¢ krazenia
spowodowana jest rozlegta blokada uktadu wspotczulnego, ktorej objawami sg znaczne niedocisnienie
i bradykardia lub nawet zatrzymanie pracy serca. Niewydolno$¢ oddechowa spowodowana jest
porazeniem mi¢éni oddechowych (na skutek zahamowania przewodnictwa w nerwach unerwiajacych
mie$nie oddechowe), w tym rowniez przepony.

Ryzyko wystapienia wysokiego lub catkowitego znieczulenia rdzeniowego jest wigksze u pacjentow
w podesztym wieku i U pacjentek w zaawansowanej cigzy. W zwigzku z tym u tych pacjentdéw nalezy
zmniejszy¢ dawke srodka znieczulajacego (patrz punkt ,,Dawkowanie i sposob podawania”, powyzej).

U pacjentéw z hipowolemig moze doj$¢ podczas znieczulenia podpajeczynéwkowego do naglego

i znacznego obnizenia ci$nienia krwi, bez wzgledu na zastosowany $rodek miejscowo znieczulajgcy.
U dzieci ponizej 8. roku zycia rzadko wystgpuje obnizone cisnienie krwi po znieczuleniu
podpajeczynowkowym.

Po znieczuleniu podpajeczynowkowym rzadko wystepujg powiktania neurologiczne.



Do powiktan tych nalezg: zaburzenia czucia, brak czucia, zaburzenia czynnosci ruchowej i porazenia.
W niektorych przypadkach zmiany te sg trwate.

Brak danych dotyczacych wystapienia dziatan niepozadanych po znieczuleniu podpajeczynéwkowym
U pacjentow z zaburzeniami neurologicznymi takimi, jak stwardnienie rozsiane, porazenie polowiczne,
porazenie poprzeczne i zaburzenia nerwowo-mi¢$niowe.

W przypadku tych schorzen nalezy zachowac odpowiednie Srodki ostroznosci.

Przed wykonaniem znieczulenia podpajgczynowkowego nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko
i korzysci dla pacjenta.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie zaleca si¢ dodawania innych substancji do roztworow podawanych do przestrzeni
podpajeczynéwkowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

Produkt leczniczy Bupivacaine Spinal Grindeks nie zawiera konserwantow.

Kazda ampulka jest przeznaczona do jednorazowego uzycia. Nie nalezy ponownie uzywac
niewykorzystanej czesci roztworu.

Nie nalezy powtornie sterylizowac.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé w sposéb
zgodny z lokalnymi przepisami.

Przedawkowanie

Bupiwakaina zastosowana w duzych dawkach moze wywotywac ostre objawy toksyczne

w osrodkowym uktadzie nerwowym i uktadzie krazenia, zwtaszcza jezeli zostanie podana
donaczyniowo.

Po zastosowaniu zalecanych dawek produktu leczniczego Bupivacaine Spinal Grindeks w czasie
znieczulenia podpajeczynéwkowego nie obserwowano takiego zwigkszenia stezenia srodka

W surowicy, ktore powodowaloby wystapienie objawow toksycznosci ogdlnoustrojowe;.

Jednakze, jezeli jednocze$nie podaje si¢ inne $rodki miejscowo znieczulajace, ich dziatania toksyczne
moga si¢ sumowac i spowodowaé wystapienie objawow toksycznosci ogdlnoustrojowe;.

Ogolne objawy toksycznosci i ich leczenie
Do ogo6lnych objawow toksycznosci naleza: drgtwienie jezyka, zawroty glowy, drzenie mig¢$niowe.
Nastgpnie mogg wystgpi¢ drgawki i niewydolnos¢ krazenia.

W razie wystapienia objawOw ostrego ogolnoustrojowego przedawkowania nalezy natychmiast
zaprzesta¢ podawania leku znieczulajgcego.

Jesli ogdlne objawy toksycznosci sg tagodne, leczenie nie jest konieczne.

W razie wystapienia drgawek niezbgdne jest leczenie polegajace na przerwaniu napadu drgawek oraz
zapewnieniu odpowiedniego natlenowania pacjenta poprzez podanie tlenu i, w razie potrzeby,
zastosowanie wentylacji wspomaganej lub kontrolowane;j.

W niektorych przypadkach drgawki mozna kontrolowaé poprzez zapewnienie odpowiedniej
wentylacji pluc, bez stosowania dodatkowych srodkow.

Jezeli drgawki nie ustagpig w ciggu 15 do 20 sekund, nalezy poda¢ dozylnie 100 mg do 150 mg
tiopentalu lub 5 mg do 10 mg diazepamu.

Mozna réwniez poda¢ dozylnie 50 mg do 100 mg sukcynylocholiny, jednak w takim przypadku nalezy
pacjenta zaintubowac¢ dotchawiczo 1 wdrozy¢ pelne leczenie jak u pacjenta po zwiotczeniu mig¢sni.



Zatrzymanie akcji serca wymaga natychmiastowego wdrozenia postepowania reanimacyjnego —
rowniez zastosowania defibrylacji elektrycznej. Powr6t hemodynamicznie wydolnej czynno$ci serca
moze wymagac prowadzenia czynno$ci reanimacyjnych przez dhugi czas.

Objawy catkowitego znieczulenia rdzeniowego i ich leczenie

Podczas znieczulenia zewnatrzoponowego moze doj$¢ do wystapienia tzw. wysokiego znieczulenia
lub do catkowitego znieczulenia rdzeniowego, czego objawami mogg by¢ zatrzymanie oddechu i (lub)
obnizenie ci$nienia tetniczego.

W takim przypadku nalezy natychmiast przerwaé podawanie leku miejscowo znieczulajacego i poda¢
pacjentowi tlen oraz zastosowa¢ oddychanie wspomagane lub kontrolowane.

W razie wystgpienia niedoci$nienia tetniczego nalezy poda¢ dozylnie lek obkurczajacy naczynia
krwionosne, np. 10 mg do 15 mg efedryny — dawke mozna powtarzaé, az do uzyskania poprawy.

W celu podwyzZszenia ci$nienia tetniczego mozna rowniez podaé¢ w szybkim wlewie dozylnym plyny
wieloelektrolitowe lub koloidy.

Zawsze nalezy zapewni¢ wlasciwe natlenowanie, oddech i krazenie oraz wdrozy¢ leczenie kwasicy.
Dzieci i mlodziez

Dawki lekoéw stosowanych w leczeniu w razie przedawkowania produktu leczniczego u dzieci nalezy
dostosowac do ich wieku i masy ciala.




