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Piibalova informace: informace pro pacienta
Bupivacaine Grindeks 5 mg/ml injekéni roztok

bupivacaini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny Vv této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je ptipravek Bupivacaine Grindeks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Bupivacaine Grindeks podan
Jak je Vam piipravek Bupivacaine Grindeks podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Bupivacaine Grindeks uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Bupivacaine Grindeks a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Bupivacaine Grindeks obsahuje 1é¢ivou latku bupivakain-hydrochlorid. Patii do skupiny
1écivych pripravkd, které se nazyvaji lokalni anestetika.

Piipravek Bupivacaine Grindeks se pouziva ke znecitlivéni (anestezii) ¢asti téla. Pouziva se
k odstranéni vnimani bolesti nebo k tlevé od bolesti. Mize se pouzit:

2.

k znecitlivéni ¢asti t€la v priabéhu chirurgickych vykoni (operaci) u dospélych a dospivajicich
starSich nez 12 let;
k ulevé od bolesti u dospélych a déti starSich nez 1 rok.

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam p¥ipravek Bupivacaine Grindeks podén

Pripravek Bupivacaine Grindeks Vam nesmi byt podan:

jestlize jste alergicky(a) na bupivakain-hydrochlorid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

jestlize jste alergicky(4) na jina piibuzna lokalni anestetika (napf. lidokain nebo ropivakain),
protoze riziko alergie na bupivakain se zvysuje;

jestlize mate kozni infekci v misté, kde ma byt anestetikum podano;

jestlize mate kardiogenni Sok (stav, kdy srdce nepumpuje dostatek krve do krevniho ob&hu);
jestlize mate hypovolemicky Sok (velmi nizky krevni tlak vedouci ke kolapsu);

jestlize mate problémy se srazlivosti krve;

jestlize mate zanét michy nebo mozku (meningitida, poliomyelitida, spondylitida);

jestlize mate pfetrvavajici bolest hlavy zptisobenou krvacenim do mozku,

jestlize mate problém s michou v disledku anémie (chudokrevnosti);

jestlize mate otravu krve (septicky zanét krve);

jestliZe jste nedavno mél(a) Graz patete, tuberkuldzu patete nebo nador pateie;

jestlize je pouzita paracervikalni blokada (typ anestezie pouzivané béhem porodu).



JestliZe se néktera z vySe uvedenych okolnosti vztahuje také na Vas, 1ékai Vam nesmi podat tento
1é¢ivy pripravek. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s Iékafem dfive, neZ Vam piipravek poda.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim piipravku Bupivacaine Grindeks se porad’te se svym Iékafem:
- pokud trpite onemocnénim srdce, ledvin nebo jater, nebot’ miize byt potiebné, aby 1ékai upravil
davku ptipravku;
- pokud jste starsi pacient(ka) v celkové Spatném zdravotnim stavu;
- pokud trpite ¢aste¢nou nebo uplnou blokédou prevodniho systému srdce;
- pokud jste v pokro¢ilém stadiu t&hotenstvi;
- pokud jste 1écen(a) antiarytmiky ttidy III (napt. amiodaronem);
- pokud u Vés dochazi k zadrzovani tekutiny v oblasti biicha;
- pokud mate zhoubny nador zaludku;
- pokud mate mensi objem krve (hypovolemii);
- pokud mate tekutinu na plicich.

Déti

Déti do 12 let vyzaduji zvlastni pozornost, protoze nékteré postupy regionalni anestezie (ztrata
vnimani bolesti) pouZzivajici piipravek Bupivacaine Grindeks béhem chirurgickych vykoni nebyly
pro tuto populaci stanoveny.

Bezpecnost a ucinnost piipravku Bupivacaine Grindeks u déti do 1 roku nebyla stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bupivacaine Grindeks

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Je to dalezité proto, ze ptipravek Bupivacaine Grindeks maze ovlivnit u¢inek
jinych 1€kt a jiné 1éky mohou ovlivnit u¢inek ptipravku Bupivacaine Grindeks.

Lékare informujte zejména o nasledujicich ptipravcich:

- ptipravky pouzivané k 1é¢b& nepravidelného srde¢niho rytmu (arytmie), napt. s lidokainem,
mexiletinem nebo amiodaronem;

- pfipravky pouZivané k zabranéni srazeni krve (antikoagulancia).

Lékat ma mit uplny ptehled o jinych lécich, aby mohl spravné vypocitat potfebnou davku pripravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem dfive, nez Vam poda tento piipravek.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Po podani piipravku Bupivacaine Grindeks muizete pocit'ovat ospalost a také rychlost Vasich reakei
muze byt zménéna. Lékat rozhodne, zda se mizete aktivne Gcastnit silni¢niho provozu nebo pouzivat
stroje a nastroje.

Pripravek Bupivacaine Grindeks obsahuje sodik

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 31,48 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné ampulce
(20 ml). To odpovida 1,57 % doporueného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak je Vam pripravek Bupivacaine Grindeks podan

Pripravek Bupivacaine Grindeks je podan 1ékarem. Potfebnou davku urci 1ékar na zakladé potfebného
rozsahu odstranéni bolesti a podle ¢asti Vaseho téla, kam bude pfipravek podan. Zavisi také na Vasi
télesné hmotnosti, véku a celkové kondici. Obvykle sta¢i podat jednu davku, ale pokud by se
chirurgicky vykon protdhnul, 1ze podat dal$i davku nebo podavat ptipravek pomalou infuzi.



Misto podani ptipravku zavisi na tom, k jakému ucelu je podavan. Lékai Vam piipravek poda na jedno
z nasledujicich mist:
- pobliz mista, které ma byt znecitlivéno;
- do mista, které miZze byt vzdaleno od mista znecitlivéni. To plati pro piipady, kdy dostanete
epiduralni injekci (injekci do patete, do oblasti, kterd obklopuje misni kanal).

Jakmile je piipravek Bupivacaine Grindeks nékterym z téchto zplisobti podan, nervova vlakna
piestanou vést podnéty/bolestivé impulzy smeérem k mozku. Po ukonceni chirurgického vykonu
postupné dojde k odeznéni tohoto t¢inku.

Pouziti u déti a dospivajicich

V zavislosti na typu pozadované analgezie (ztraty vnimani bolesti) poda anesteziolog se zkusenostmi
v oblasti anestetickych technik u déti ptipravek Bupivacaine Grindeks pomalu do epiduralniho
prostoru (oblast, ktera obklopuje misni kanal) nebo jinych ¢asti t€la. Davka zavisi na véku a télesné
hmotnosti pacienta a urci ji anesteziolog.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Bupivacaine Grindeks, nez je potieba
Zavazné nezadouci uéinky pii pfedavkovani ptipravkem Bupivacaine Grindeks jsou
nepravdépodobné. Takové nezddouci u€inky vyzaduji zvlastni 1éCbu a 1ékat, ktery Vas timto
piipravkem 1éc¢i, je obeznamen s feSenim takovych situaci. Prvnimi pfiznaky pfedavkovani piipravkem
Bupivacaine Grindeks obvykle jsou:

- pocit zavraté a toceni hlavy;

- necitlivost rtl a okoli ust;

- necitlivost jazyka;

- problémy se sluchem;

- problémy se zrakem.

Aby se riziko zavaznych nezadoucich G¢inku sniZilo, 1ékaf piestane podavat Bupivacaine Grindeks,
jakmile se tyto ptiznaky objevi. To znamen4, Ze pokud byste pocitoval(a) néktery z vyse uvedenych
ptiznaki, musite okamzité informovat 1ékaie.

Zavazngjsi nezadouci ucinky pii pfedavkovani ptipravkem Bupivacaine Grindeks zahrnuji svalové
zaSkuby, svalové kiece a ztratu vnimani.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavaziné alergické reakce (vzacné, mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)
Pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce, sd€lte to ihned svému 1ékafi. Znamky takové
reakce mohou zahrnovat nahly vznik:

- otoku obli¢eje, rth, jazyka a hrdla. V disledku toho je obtizné polknout;

- zavazného nebo nahlého otoku rukou, nohou a kotniku;

- obtizného dychani;

- zavazného svédéni kize s puchyfi.

Dals§i moZné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

- nizky krevni tlak. Mlzete pocitovat zavrat’ nebo to¢eni hlavy;
- pocit na zvraceni.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient):
- pocit pichani a bodani v kizi;

- pocit zavrati;

- pomala ¢innost srdce;



- vysoky krevni tlak;
- zvraceni;
- problémy s vylu¢ovanim vody (hromadéni vody v téle).

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
- zachvaty (kiece);
- necitlivost jazyka nebo okoli Ust;
- potize s mluvenim;
- pocit toceni hlavy;
- uSni Selest nebo zvysena citlivost na zvukové podnéty;
- rozmazané vidéni;
- ztrata védomi;
- tfes;
- svalové zaskuby.

Vzdacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):

- nervové poskozeni, které miize vést ke zménam vnimani nebo svalové slabosti (neuropatiim).
Muze zahrnovat i poskozeni perifernich nervi;

- zanét pleny, ktera obklopuje michu (arachnoiditida). Pfiznaky zanétu zahrnuji bodani nebo
palcivou bolest v dolni ¢asti zad nebo nohach a brnéni, necitlivost nebo slabost v nohach;

- slabost v nohach ¢i uplna nehybnost nohou;

- dvojité vidéni;

- nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie). Muze ohroZovat Zivot pacienta;

- zpomalené dychani, zastava dechu nebo zastava srdce. Mlize ohrozovat Zivot pacienta.

Dalsi nezadouci ucinky, které byly pozorovany u jinych lokalnich anestetik a které se mohou
objevit i u pripravku Bupivacaine Grindeks:
- problémy s jaternimi enzymy. K této komplikaci mize dojit, pokud byste pripravek dostaval(a)
po delsi dobu;
- poskozeni nervll. Vzacn€ mohou byt tyto problémy trvalé;
- slepota, ktera neni trvala nebo problémy s okohybnymi svaly, které mohou trvat zna¢né dlouho.
K témto problémim mutze dojit pfi podani anestetika do blizkosti oka.

Nezadouci ucinky u déti jsou podobné tém u dospélych.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také p¥imo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Bupivacaine Grindeks uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Chrante pfed mrazem.

Ptipravek Bupivacaine Grindeks obvykle uchovava Vas lékar nebo nemocnice. Za spravné
uchovavani, zachazeni a pouzivani ptipravku Bupivacaine Grindeks je zodpovédny personal.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bupivacaine Grindeks obsahuje

- Lécivou latkou je bupivacaini hydrochloridum.
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje bupivacaini hydrochloridum 5 mg.
Jedna ampulka (10 ml) obsahuje bupivacaini hydrochloridum 50 mg.

- Dal$imi slozkami jsou: chlorid sodny, hydroxid sodny nebo koncentrovana kyselina
chlorovodikova (na tpravu pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Bupivacaine Grindeks vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy roztok, prakticky bez viditelnych castic.

10 ml injek¢niho roztoku v ampulce z bezbarvého borosilikatového skla hydrolytické téidy 1, s linkou
nebo bodem zlomu.

5 ampulek je ulozeno v PVC vlozce.

1 vlozka je zabalena v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, LotysSsko
Tel: +371 67083 205

Fax: +371 67083 505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Bupivacaine Grindeks

Rumunsko: Bupivacaina Grindeks 5 mg/ml solutie injectabila
Slovenska republika: Bupivacaine Grindeks 5 mg/ml injek¢ény roztok
Rakousko: Bupivacain Grindeks 5 mg/ml Injektionslosung
Bulharsko: BynuBakann ['punnexc 5 mg/ml nHXEKIIMOHEH pa3TBOP
Némecko: Bupivacain Grindeks 5 mg/ml Injektionslosung
Mad’arsko: Bupivacaine Grindeks 5 mg/ml oldatos injekcio

Italie: Bupivacaina Grindeks

Slovinsko: Bupivakain Grindeks 5 mg/ml raztopina za injiciranje

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 12. 2021.
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