Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Sanergy Heavy, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
Bupivacaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sanergy Heavy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sanergy Heavy
Jak stosowac lek Sanergy Heavy

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sanergy Heavy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Sanergy Heavy i w jakim celu si¢ go stosuje

Sanergy Heavy zawiera substancje¢ czynng bupiwakainy chlorowodorek. Jest to srodek znieczulajacy
miejscowo stosowany do znieczulania (anestezji) dolnych czesci ciata podczas zabiegow
chirurgicznych u dorostych i dzieci w kazdym wieku. Stosuje si¢ go na przyktad do znieczulania
koneczyn dolnych, poddawanych operacjom, w zabiegach urologicznych lub w zabiegach w obrebie
jamy brzusznej.

Lek tymczasowo blokuje sygnaty nerwowe w miejscu wstrzykniecia i zmniejsza czucie lub powoduje
brak czucia w okres$lonej czesci ciata.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sanergy Heavy

Kiedy nie stosowa¢ leku Sanargy Heavy

- je$li pacjent ma uczulenie na bupiwakainy chlorowodorek lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne leki miejscowo znieczulajace tej samej grupy (takie jak
mepiwakaina, lidokaina).

Nie nalezy stosowac znieczulenia dooponowego jesli:

- pacjent ma ostre czynne choroby mézgu lub kregostupa, takie jak zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych, polio lub zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa;

- pacjent ma silny bol glowy spowodowany krwawieniem wewnatrz czaszki (krwotok
srodczaszkowy);

- pacjent ma zakazenie krwi (posocznica);

- pacjent ma zakazenie ropne w miejscu wstrzykniecia lub w jego okolicy;

- pacjent mial niedawno cigzki uraz (np. ztamanie kreglostupa);

- pacjent ma gruzlicg lub guzy kregostupa,

- pacjent ma stenoze kanatu kregowego (zwezenie kanatu kregowego);

- pacjent jest w ciezkim stanie, w ktdrym serce nie jest w stanie dostarczy¢ wystarczajgcej ilosci
krwi do organizmu (wstrzas kardiogenny);



- pacjent ma bardzo niskie ci$nienie tetnicze krwi prowadzace do zapasci (wstrzas
hipowolemiczny)

- pacjent ma niewydolnos$¢ serca (niewydolno$¢ krazenia);

- krew pacjenta nie krzepnie prawidtowo lub jesli pacjent przyjmuje leki zapobiegajace
powstawaniu zakrzepow krwi;

- pacjent ma chorobg dotyczaca rdzenia krggowego wraz z anemia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sanergy Heavy nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka
jesli pacjent:

- ma artymi¢ serca zwang blokiem przedsionkowo-komorowym |1 lub 111 stopnia;

- ma choroby watroby;

- ma choroby nerek;

- jest osobg w podesztym wieku lub jest ostabiony;

- jest w cigzy (zwlaszcza w zaawansowanej cigzy).

Uwaza sig, ze choroby neurologiczne nie ulegajg nasileniu w wyniku znieczulenia, jednakze nalezy
zachowac ostroznos¢.

Lek Sanergy Heavy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lek Sanergy Heavy moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami, takimi jak:

- inne leki miejscowo znieczulajace;

- leki o strukturze podobnej do struktury leku Sanergy Heavy, np. leki stosowane w zaburzeniach
rytmu serca (leki przeciwarytmiczne).

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Sanergy Heavy moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig. Dawka zostanie
dostosowana przez lekarza, jesli pacjentka jest w zaawansowanej cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W dniu zabiegu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn, poniewaz lek Sanergy Heavy
moze wplywac na zdolno$¢ reagowania i koordynacje ruchowa.

Lek Sanergy Heavy zawiera s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Sanergy Heavy

Lek Sanergy Heavy zostanie podany pacjentowi przez lekarza, ktory zadecyduje o prawidtowe;j
dawce. Zostanie on podany w postaci zastrzyku w dolng cze¢s¢ kregostupa pacjenta.

Dawkowanie zalezy od rodzaju zabiegu, wieku oraz masy ciata pacjenta i zostanie ustalone przez
lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Sanergy Heavy jest wstrzykiwany powoli do kanatu kregowego (czgs$¢ krggostupa) przez lekarza

doswiadczonego w technikach wykonywania znieczulen u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sanergy Heavy



Jest mato prawdopodobne, ze pacjent otrzyma zbyt duza dawke tego leku, poniewaz bedzie on
otrzymywany w szpitalu i podawany przez personel medyczny. Jesli pacjent obawia sie, ze otrzymat
zbyt duza dawke lub ma jakiekolwiek pytania dotyczace otrzymanej dawki, nalezy porozmawiaé
z lekarzem lub pielegniarka.
Zazwyczaj pierwsze objawy podania zbyt duzej dawki leku Sanergy Heavy sa naste¢pujace:
Wysokie ci$nienie tetnicze Krwi;

- Niskie tgtno;

- Nieregularny rytm pracy serca;

- Zawroty glowy lub wrazenie pustki w glowie;

- Dretwienie warg oraz okolic ust;

- Dretwienie jezyka,

- Problemy ze stuchem;

- Problemy ze wzrokiem.

Aby zapobiec wystgpieniu ci¢zkich dziatan niepozadanych, lekarz zaprzestanie podawania tego leku,
natychmiast gdy wystapi ktorykolwiek z objawow przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych 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.

Ciezkie dzialania niepozadane
Jesli wystapig nastepujace objawy, nalezy przerwac leczenie i hatychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem:

Objawy zatrucia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak dretwienie, mrowienie,
ograniczenie zakresu ruchéw (niedowtad), ostabienie migséni lub dyzestezja (nieprawidtowe
odbieranie bodZzcow czuciowych (niezbyt czeste dziatania niepozgdane, mogq wystepowac nie
czesciej niz u 1 osoby na 100);

- Nagle i niespodziewane zatrzymanie akcji serca z utratg przytomnosci (zatrzymanie akcji serca)
(rzadkie dziatanie niepozgdane, mogq wystepowac czesciej niz u 1 osoby na 1000);

- Spowolnienie oddechu i ptytki oddech (rzadkie dzialanie niepozgdane, mogq wystgpowacé
czesciej niz u 1 0soby na 1000);

- Cigzka reakcja alergiczna z objawami takimi jak trudno$ci w oddychaniu, obrzek warg, gardta
i jezyka oraz niskie ci$nienie tetnicze Krwi (wstrzas anafilaktyczny) (rzadkie dziatanie
niepozgdane, moggq wystepowac czesciej niz u 1 osoby na 1000).

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto: (mogq wystepowac czesciej niz u 1 osoby na 10)
- Nudnosci,

- Niskie ci$nienie t¢tnicze Krwi;

- Powolne bicie serca (bradykardia).

Czesto: (mogg wystepowacé nie czesciej niz u 1 osoby na 10)
- Bl glowy;

- Wymioty;

- Trudnosci z oddawaniem moczu (zatrzymanie moczu);
- Mimowolne oddawanie moczu (nietrzymanie moczu).

Niezbyt czesto: (mogq wystepowad nie czesciej niz u 1 osoby na 100)
- Bl plecow;
- Mrowienie, pieczenie lub dretwienie skory (parestezje).



Rzadko: (mogg wystepowaé czesciej niz u 1 osoby na 1000)

- Niezamierzona blokada nerwoéw w kregostupie (blokada kregostupa), ktéra moze spowodowaé
przemijajaca utrate czucia w obrebie brzucha i (Iub) dolnej czesci ciata, depresj¢ oddechowa,
a nawet utrat¢ przytomnosci,

- Obustronne porazenie, cz¢sto w dolnej czesci ciata lub w obu nogach (porazenie poprzeczne);

- Bol i zaburzenia czucia spowodowane zapaleniem nerwow (neuropatia);

- Utrata mozliwosci wykonywania ruchéw (porazenie);

- Zapalenie btony otaczajacej rdzen kregowy (zapalenie pajeczynowki), ktore moze powodowac
bol w dolnej czgscei plecow lub bdl, dretwienie lub ostabienie w nogach;

- Reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: 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.
Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sanergy Heavy

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sanergy Heavy

- Substancjg czynng jest bupiwakainy chlorowodorek. Kazdy 1 mL roztworu zawiera 5 mg
bupiwakainy chlorowodorku (w postaci bezwodnej).

- Pozostate sktadniki to: glukoza jednowodna, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) oraz woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Sanergy Heavy i co zawiera opakowanie
Ampuiki z bezbarwnego szkta borokrzemianowego klasy hydrolitycznej z jednym punktem
przetamania. Amputki pakowane sg w wyttoczke i umieszczone w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 5 ampulek
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotwa

tel.: + 371 67083205
faks: + 371 67083505



e-mail: grindeks@grindeks.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja Bupivacaine Spinal Tung Grindeks 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Austria Mofecet 5 mg/ml Injektionslésung
Butgaria Bemesakc 5 mg/ml nmkekumoneH pasTBop

Bemevax 5 mg/ml solution for injection
Republika Czeska Salvudex

Niemcy Bupivacain hyperbar Grindeks 5 mg/ml Injektionslosung
Estonia Bemevax

Wegry Salvudex 5 mg/ml oldatos injekcio

Wiochy Salvudex

Lotwa Bupivacaine Grindeks 5 mg/ml $kidums injekcijam ar glikozi
Litwa Mofecet 5 mg/ml injekcinis tirpalas

Holandia Bupivacaine Grindeks Glucose 5 mg/ml oplossing voor injectie
Polska Sanergy Heavy

Rumunia Bemevax 5 mg/ml solutie injectabila

Stowacja Salvudex 5 mg/ml injekény roztok

Stowenia Mofecet 5 mg/ml raztopina za injiciranje

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025

Inne zrédla informacji

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (URPLWMIiPB):
http://www.urpl.gov.pl

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow podawanych pozajelitowo, przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢ roztwor. Mozna stosowac tylko klarowne roztwory bez widocznych czgstek.

Nie zaleca si¢ dodawania innych substancji do roztworoéw podawanych do przestrzeni
podpajeczyndowkowej.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.


http://www.urpl.gov.pl/

