CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku
(Bupivacaini hydrochloridum).

Jedna amputka zawiera 20 mg bupiwakainy chlorowodorku w 4 mL roztworu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jeden mL roztworu zawiera 3,15 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny roztwor izobaryczny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Bupivacaine Spinal Grindeks wskazany jest do wykonywania utrzymujacego si¢
2-4 godziny znieczulenia podpajeczynéwkowego (rdzeniowego):

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

e w zabiegach urologicznych,

e podczas zabiegdw w obrebie jamy brzusznej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

UWAGA!

Produkt leczniczy Bupivacaine Spinal Grindeks jest roztworem izobarycznym. Zakres
segmentow znieczulonych moze by¢ trudny do przewidzenia, szczegdlnie 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, powodujacg efektywne znieczulenie.
Czas trwania znieczulenia zalezy od dawki produktu leczniczego.

W przypadku pacjentéw w podesztym wieku lub pacjentek w zaawansowanej cigzy, 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 ciala. Nalezy
indywidualnie rozwazy¢ zakres i czas trwania znieczulenia.
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ZALECANE DAWKOWANIE

Wyiszy Miejsce Pozycja Dawka Poczatek Czas Wskazania
poziom wstrzykniecia | pacjenta dzialania | trwania

znieczulenia mL | MY | (minuty) | dziatania

(godziny)

L1 L3/4/5 Lezaca 2-3 | 20-15 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
cze$ci podbrzusza

Zalecane miejsce wstrzyknigcia znajduje si¢ ponizej poziomu L3.

Dzieci i mlodziez

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

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

Réznica pomiedzy dorostymi a dzie¢mi objawia si¢ wzglednie duza objetoscia ptynu mozgowo-
rdzeniowego u noworodkoéw i 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 ciala (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.

Sposdb podawania
Podanie podpajeczynowkowe.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

e Nadwrazliwo$¢ na leki miejscowo znieczulajace z grupy amidow.

e Ostre czynne choroby osrodkowego uktadu nerwowego (np. zapalenie opon mdzgowo-
rdzeniowych, guzy, zapalenie istoty szarej rdzenia, krwawienie wewnatrzczaszkowe).

e Zwezenie rdzenia krggowego 1 czynne choroby (np. proces zapalny w obrgbie kregostupa, guzy)

lub niedawne urazy (np. ztamanie) kregostupa.

Posocznica.

Podostre zwyrodnienie rdzenia kregowego w przebiegu niedokrwistosci ztoliwe;j.

Zakazenie skory w miejscu wykonywania znieczulenia lub w jego okolicy.

Wstrzas kardiogenny lub hipowolemiczny.

Zaburzenie krzepnigcia lub leczenie lekami przeciwzakrzepowymi.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

UWAGA!

Produkt leczniczy Bupivacaine Spinal Grindeks jest roztworem izobarycznym. Zakres
segmentow znieczulonych moze by¢ trudny do przewidzenia, szczegoélnie 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 leki konieczne do monitorowania i resuscytacji pacjenta.

Przed wykonaniem znieczulenia podpaj¢czynowkowego nalezy zapewni¢ dostgp do zyty pacjenta.
Lekarz prowadzacy znieczulenie powinien zachowac szczegdlne $rodki ostroznosci w celu
uniknigcia wstrzyknigcia donaczyniowego, a takze powinien by¢ odpowiednio przeszkolony oraz
zna¢ metody diagnozowania i postepowania w przypadku wystapienia skutkéw ubocznych, objawow
toksycznosci 1 innych powiktan. W przypadku wystapienia ostrych objawow toksycznosci lub
catkowitego znieczulenia rdzeniowego, nalezy natychmiast przerwaé¢ podawanie srodka
znieczulajgcego (patrz punkt 4.9).

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

W ogdlnym ztym stanie zdrowia zwigzanym z wiekiem badz z zaburzeniami czynnos$ci watroby
czy nerek, mimo ze znieczulenie regionalne w przypadku zabiegu jest optymalnym rozwigzaniem
dla tej grupy pacjentow.

Bupiwakaina, jak wszystkie inne leki miejscowo znieczulajace, moze wywotywaé 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 przypadkoéw 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 podpajeczynéwkowym, nie obserwowano duzego Stezenia $rodka
znieczulajacego we Krwi.

Bardzo wysokie lub catkowite znieczulenie rdzeniowe jest rzadkim, ale ci¢zkim dziataniem
niepozadanym, ktore moze wystapi¢ po wykonaniu znieczulenia podpajeczynéwkowego, czego
skutkiem jest niewydolnos$¢ uktadu krazenia i uktadu oddechowego. Niewydolno$¢ krazenia
spowodowana jest rozlegta blokada uktadu wspotczulnego, ktorej objawami sg znaczne
niedoci$nienie i bradykardia lub nawet zatrzymanie pracy serca. Niewydolno$¢ oddechowa
spowodowana jest porazeniem mie$ni oddechowych (na skutek zahamowania przewodnictwa

W nerwach unerwiajacych mig$nie oddechowe), w tym roOwniez przepony.

Ryzyko wystapienia wysokiego lub catkowitego znieczulenia podpajeczynéwkowego jest wieksze
U pacjentow w podeszlym wieku i u pacjentek w zaawansowanej cigzy. W zwigzku z tym u tych
pacjentéw nalezy zmniejszy¢ dawke srodka znieczulajacego (patrz punkt 4.2).

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

i znacznego obnizenia ci$nienia krwi, bez wzgledu na zastosowany $rodek miejscowo znieczulajacy.
U dzieci ponizej 8. roku zycia rzadko wystepuje obnizone ci$nienie krwi po znieczuleniu
podpajeczyndéwkowym.

Po znieczuleniu podpajeczynéwkowym rzadko wystepuja powiktania neurologiczne.
Do powiktan tych naleza: zaburzenia czucia, brak czucia, zaburzenia czynnosci ruchowe;j i porazenia.
W niektorych przypadkach zmiany te sg trwale.

Brak danych dotyczacych wystapienia dziatan niepozadanych po znieczuleniu
podpajeczynéwkowym U pacjentéw z zaburzeniami neurologicznymi takimi, jak stwardnienie
rozsiane, porazenie potowiczne, porazenie poprzeczne i zaburzenia nerwowo-migsniowe.

W przypadku tych schorzen nalezy zachowa¢ odpowiednie §rodki ostroznosci.

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

W zalecanym dawkowaniu produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke,
to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa¢ szczegdlne srodki ostroznosci, jezeli bupiwakaina jest podawana u pacjentow,
ktorzy otrzymuja rownoczesnie inne Srodki miejscowo znieczulajace, badz produkty lecznicze

0 podobnej amidowej budowie, np. niektore leki przeciwarytmiczne takie, jak lidokaina,
meksyletyna, poniewaz ogolnoustrojowe dziatania toksyczne tych produktéw leczniczych moga si¢
sumowac.

Nie przeprowadzono badan interakcji bupiwakainy z lekami przeciwarytmicznymi Il grupy
(np. amiodaron), jednakze nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu tych lekow rownoczes$nie.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Z dotychczasowych informacji dotyczacych zastosowania bupiwakainy u cigzarnych kobiet

nie wynika, aby bupiwakaina wywierata szkodliwy wptyw na ciaze.

Brak jednak istotnych danych epidemiologicznych ani nie przeprowadzono odpowiednich badan

u ludzi.

Badania prowadzone na zwierzgtach wykazaty, ze podczas podawania duzych dawek bupiwakainy
w okresie cigzy obserwowano zmniejszenie przezywalnosci ptodow u szczuréw i niekorzystny
wplyw na rozwdj zarodkow u krolikow.

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

Nalezy zmniejszy¢ dawke srodka znieczulajgcego U pacjentek w zaawansowanej cigzy (patrz punkt
4.2).

Karmienie piersia
Bupiwakaina moze przenika¢ do mleka matki, jednak w ilosciach tak matych, ze nie stwarza to
ryzyka dla dziecka karmionego piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Oproécz bezposredniego dziatania znieczulajacego, leki miejscowo znieczulajgce moga bardzo tatwo
wywiera¢ wpltyw na funkcje psychiczne i koordynacje ruchowa, rowniez w przypadku braku
wyraznego toksycznego dzialania na osrodkowy uktad nerwowy, oraz przejsciowo ostabia¢ funkcje
motoryczne i koordynacje ruchowa.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Profil dziatan niepozadanych bupiwakainy jest podobny jak dla innych dtugo dziatajacych srodkow
miejscowo znieczulajacych stosowanych w znieczuleniu podpajeczynéwkowym. Dziatania
niepozadane wynikajace z natury produktu trudno jest odrozni¢ od fizjologicznych nastgpstw
blokady nerwu (np. obnizenie ci$nienia krwi, bradykardia, czasowe zatrzymanie moczu), zdarzen
bezposrednich (np. krwiak w okolicy kregostupa) lub posrednich (np. zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych, ropien nadtwardowkowy) spowodowanych przez naktucie igta lub zdarzen zwigzanych
z wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego (np. popunkcyjne bdle gtowy).

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Klasyfikacja Bardzo czesto | Czesto Niezbyt czgsto | Rzadko
ukladow (=1/10) (=1/100 do (>1/1 000 do (=1/10 000 do
i narzadéw <1/10) <1/100) <1/1 000)
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego alergiczne,
wstrzas
anafilaktyczny




Zaburzenia uktadu Popunkcyjne Parestezje, Niezamierzone
nerwowego bole glowy niedowtad, catkowite
dyzestezja znieczulenie
rdzeniowe,
porazenie
poprzeczne,
paraliz,
neuropatia,
zapalenie
pajeczynowki
Zaburzenia serca Niedoci$nienie Zatrzymanie
tetnicze, akcji serca
bradykardia
Zaburzenia uktadu Depresja
oddechowego, Kklatki oddechowa
piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia zotagdka | NudnoS$ci Wymioty
i jelit
Zaburzenia Ostabienie
mie$niowo- miesni, bol
szkieletowe i tkanki plecow
tacznej
Zaburzenia nerek Zatrzymanie
i drog moczowych moczu,
nietrzymanie
moczu

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania dziatania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Bupiwakaina zastosowana w duzych dawkach moze wywotywa¢ ostre objawy toksyczne

w osrodkowym uktadzie nerwowym i uktadzie krazenia, zwlaszcza 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 powodowatoby wystapienie objawow toksycznosci ogolnoustrojowej. Jednakze,
jezeli jednocze$nie podaje si¢ inne Srodki miejscowo znieczulajgce, ich dziatania toksyczne moga sie
sumowac¢ i spowodowacé wystapienie objawow toksycznosci ogdlnoustrojowe;.

Ogolne objawy toksycznosci i ich leczenie

Do ogdlnych objawow toksycznosci naleza: drgtwienie jezyka, zawroty glowy, drzenie migSniowe.
Nastegpnie mogg wystgpi¢ drgawki i niewydolnos¢ krazenia.

W razie wystapienia objawow ostrego ogolnoustrojowego przedawkowania nalezy natychmiast
zaprzesta¢ podawania leku znieczulajacego.



Jesli ogolne 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 $rodkow.

Jezeli drgawki nie ustgpig 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 zaintubowa¢ dotchawiczo i wdrozy¢ petne leczenie jak

U pacjenta po zwiotczeniu migsni.

Zatrzymanie akcji serca wymaga natychmiastowego wdrozenia postgpowania reanimacyjnego —
rowniez zastosowania defibrylacji elektrycznej. Powr6t hemodynamicznie wydolnej czynno$ci serca
moze wymagac prowadzenie czynno$ci reanimacyjnych przez dlugi 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 moga by¢ zatrzymanie oddechu

i (lub) obnizenie cisnienia tetniczego.

W takim przypadku nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku miejscowo znieczulajacego i podac
pacjentowi tlen oraz zastosowaé¢ oddychanie wspomagane lub kontrolowane.

W razie wystapienia niedoci$nienia tgtniczego nalezy podac¢ dozylnie lek obkurczajacy naczynia
krwionosne, np. 10 mg do 15 mg efedryny — dawk¢ mozna powtarzac, 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 mtodziez
Dawki produktow leczniczych stosowanych w leczeniu w razie przedawkowania produktu leczniczego
u dzieci nalezy dostosowac¢ do ich wieku i masy ciata.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do znieczulenia miejscowego; kod ATC: N01B BO1

Bupiwakaina jest dtugo dziatajacym $rodkiem miejscowo znieczulajacym o budowie amidowe;.
Po podaniu do przestrzeni podpajeczynéwkowej, poczatek dziatania nastepuje szybko a czas
dziatania jest posredni. Czas trwania znieczulenia zalezy od podanej dawki $rodka.

Tak jak inne $rodki miejscowo znieczulajgce, bupiwakaina powoduje odwracalng blokade
przewodzenia impulsow nerwowych hamujgc kanaty sodowe btony komorkowe;.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Bupiwakaina charakteryzuje si¢ wysoka lipofilno$cia

Metabolity bubiwakainy wykazuja mniejsza aktywnos¢ farmakologiczng niz sama bupiwakaina.
Stezenie bupiwakainy w osoczu zalezy od dawki, drogi podania a takze od stopnia unaczynienia
miejsca podania.

Okres poltrwania bupiwakainy po catkowitym i dwufazowym wchtonigciu z obszaru
podpajeczynéwkowego wynosi odpowiednio 50 i 408 minut. Faza wolnego wchtaniania jest
czynnikiem ograniczajacym tempo eliminacji bupiwakainy, co wyjasnia dlaczego okres pottrwania
eliminacji jest dtuzszy niz w przypadku wstrzykniecia dozylnego. Stezenie bupiwakainy we Krwi jest
relatywnie mate po podaniu do przestrzeni podpajeczynéwkowej w porownaniu z innymi technikami
znieczulenia regionalnego. Jest to spowodowane matg dawka bupiwakainy stosowanej do



znieczulenia podpajeczynéwkowego. Maksymalne stgzenie bupiwakainy po podaniu kazdej dawki
100 mg do przestrzeni podpajeczynowkowej wynosi okoto 0,4 mg/mL. Oznacza to, ze po podaniu
20 mg bupiwakainy stezenie w osoczu wynosi okoto 0,1 mg/mL.

Dystrybucja
Stopien wigzania bupiwakainy z biatkami osocza krwi wynosi 96%. Po wstrzyknieciu dozylnym,

calkowity osoczowy klirens bupiwakainy wynosi 0,58 L/min, objetos¢ dystrybucji w stanie
rownowagi - 73 L, okres pottrwania eliminacji - 2,7 godz., a $redni wspotczynnik wydalania

z watroby wynosi 0,40.

Bupiwakaina tatwo przenika przez tozysko osiagajac rtownowage w odniesieniu do niezwigzanej
substancji czynnej. Stopien zwigzania bupiwakainy z biatkami osocza krwi ptodu jest nizszy niz
matki, stad catkowite stezenie bupiwakainy w osoczu ptodu jest mniejsze, pomimo tego, ze stgzenie
niezwigzanej substancji czynnej zarowno u ptodu, jak i u matki jest jednakowe.

Bupiwakaina przenika do mleka matki, jednak w tak matym stopniu, Ze nie stwarza to ryzyka dla
dziecka karmionego piersia.

Metabolizm

Metabolizm bupiwakainy zachodzi przede wszystkim w watrobie i zalezy gldwnie od zmian
aktywnosci enzymow watrobowych, w mniejszym stopniu od perfuzji watrobowe;.

Bupiwakaina jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie, przede wszystkim na drodze
aromatycznego uwodnienia do 4-hydroksy-bupiwakainy i N-dealkilacji do pipekolilksylidyny (PPX),
przy udziale P4503A4. Okoto 1% bupiwakainy jest wydalany w moczu w postaci niezmienionej

W ciaggu 24 godzin i mniej wigcej 5% jako PPX. Stezenie PPX i 4-hydroksy-bupiwakainy podczas

i po podawaniu ciaggtym jest niskie w pordwnaniu do st¢zenia samej substancji czynne;j.

Eliminacja
Okoto 5 do 6% bupiwakainy jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej.

Dzieci i mlodziez
U dzieci w wieku od 1 do 7 lat wiasciwos$ci farmakokinetyczne sg takie same jak u dorostych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksyczno$ci po podaniu jednorazowym i wielokrotnym,
genotoksycznos$ci, toksycznego wptywu na reprodukcje i tolerancji miejscowej, nie ujawniaja
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka poza opisanym we wezesniejszych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH 4,0-6,5)
Kwas solny (do ustalenia pH 4,0-6,5)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie zaleca si¢ dodawania innych substancji do roztworéw podawanych do przestrzeni
podpajeczynowkowej.



6.3  Okres waznoSci
3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Amputka z bezbarwnego szkta (typ I) z kolorowym pierscieniem lub bez, z 4 mL roztworu.
Opakowanie zawiera 5 amputek w wytloczce PVC, w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki 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 powtdrnie sterylizowac.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AS GRINDEKS.

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

Faks: + 371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22361

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.03.2015r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.03.2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



