Sp. zn. sukls155713/2020
Pribalova informace: informace pro pacienta

SANERGY SPINAL 5 mg/ml injekéni roztok

bupivacaini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1€kate nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sanergy Spinal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Sanergy Spinal podan
Jak je Vam piipravek Sanergy Spinal podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Sanergy Spinal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Sanergy Spinal a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Sanergy Spinal je lokalni anestetikum (mistn€ znecitlivujici latka) urené pro jednorazové
pouziti.

Sanergy Spinal se pouziva ke znecitlivéni (anestezii) urcitych ¢asti téla v pribéhu chirurgickych

- znecitlivéni ¢asti téla, kde bude probihat chirurgicky vykon;

- odstranéni bolesti po chirurgickém vykonu nebo akutnim poranéni.

Sanergy Spinal je urcen k znecitlivéni (anestezii) urcitych ¢asti t€la v pribehu chirurgického vykonu
u dospélych a déti vSech vékovych kategorii.

Sanergy Spinal se podava do dolni ¢asti patete, pokud je potieba vyvolat znecitlivéni nohou nebo
dolni ¢asti téla.

Sanergy Spinal ptisobi tak, Ze nervova vlakna ve znecitlivéné oblasti do¢asné neptenasi pocity bolesti,
tepla nebo chladu. Je stale mozné vnimat tlak a dotek. Ve znecitlivéné ¢asti téla bude probihat
chirurgicky vykon. V mnoha ptipadech nervova vlakna ve znecitlivéné oblasti nevedou vzruchy ke
svaliim a svaly jsou proto oslabeny nebo doc¢asné vyfazeny z ¢innosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam pipravek Sanergy Spinal podan

Piipravek Sanergy Spinal Vam nesmi byt podan:

- jestlize jste alergicky(a) na bupivakain-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Informujte 1¢kate, pokud jste alergicky(a) na jind pribuzna lokalni
anestetika, protoze riziko alergie na pfipravek Sanergy Spinal se zvysuje;

- jestlize mate poruchu srazlivosti krve nebo uzivate 1éky k prevenci srazeni krve;

- jestlize mate jiné problémy, kvuli kterym 1ékat dojde k zavéru, Ze nesmite ptipravek Sanergy
Spinal dostat.



Jestlize se n¢kterd z vySe uvedenych okolnosti vztahuje také na Vas, lékatf Vam nesmi podat tento
1écivy ptipravek. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s I€katfem drive, nez Vam ptipravek poda.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Sanergy Spinal se porad’te se svym I¢kafem, jestlize mate onemocnéni srdce,
ledvin nebo jater, nebot’ mtize byt potfebné, aby 1ékar upravil davku piipravku.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek je uren pro déti vSech vekovych kategorii.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Sanergy Spinal

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, napt. n€kterd jina lokalni anestetika nebo 1éky k upraveé nepravidelného
srde¢niho rytmu, které mohou mit vliv na spravnou davku ptipravku Sanergy Spinal.

Lékai 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 mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam poda tento piipravek.

Nebylo prokazano, ze ma piipravek Sanergy Spinal skodlivy vliv na prubéh téhotenstvi.

Kojeni
Drive nez Vam lékar poda tento piipravek, informujte ho o tom, ze kojite.

Nebylo prokazano, ze ma piipravek Sanergy Spinal skodlivy vliv na kojence v prubéhu kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Po podani ptipravku Sanergy Spinal muze dojit ke zpomaleni Vasich reakci a snizeni svalové
koordinace. Po podani pfipravku Sanergy Spinal nesmite az do nasledujiciho dne fidit dopravni
prosttedky nebo pouzivat stroje a nastroje.

Piipravek Sanergy Spinal obsahuje chlorid sodny
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (12,59 mg) sodiku v jedné ampulce, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak je Vam pripravek Sanergy Spinal podan

Tento pfipravek Vam poda Iékat. Potfebnou davku vypocte na zakladé klinické potfeby a VaSeho
fyzického stavu.

Pouziti u déti a dospivajicich

Anesteziolog zkuseny v anestetickych technikach u déti poda roztok anestetika pomalu do spinalniho
kanalu (Cast patefe, kde se nachazi také micha). Velikost davky zavisi na véku a té€lesné hmotnosti
pacienta a vzdy ji ur¢i anesteziolog.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Sanergy Spinal, neZ je poti‘eba
Zavazné nezadouci u€inky pti predavkovani pfipravkem Sanergy Spinal jsou velmi vzacné a vyzaduji
specialni lécebny pristup. Lékart, ktery tento ptipravek poda, je obeznamen s feSenim takovych situaci.

Vzéacnymi nezadoucimi ucinky tohoto typu anestezie jsou vysoka nebo totalni blokada. Star§im
pacientim nebo zenam v pozdégjsich stadiich t€¢hotenstvi se podava nizsi davka, aby se zabranilo
tomuto nezadoucimu Gcinku. Prili§ vysoka blokada se projevuje dusnosti, snizenim krevniho tlaku
a zpomalenou ¢innosti srdce.



4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné alergické reakce (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)
Pokud se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce, sdélte to ihned svému lékari. Znamky takové
reakce mohou zahrnovat nahly vznik:

- otoku obliceje, rtl, jazyka a hrdla. To mlze zplsobit obtize s polykanim;

- zavazného nebo nahlého otoku rukou, nohou a kotnik;

- obtizného dychani;

- zavazného svédéni kize (s puchyii).

Dalsi mozné nezadouci ucinky:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):
- snizeny krevni tlak;

- zpomalena Cinnost srdce;

- pocit na zvraceni.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientl):
- bolest hlavy;

- zvraceni;

- potize s mocenim/nesnadné mocent;

- samovolny Gnik mo¢i (inkontinence).

Méné caste (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):
- pocit pichani a bodani v kuzi;
- Caste¢né ochrnuti;
- neobvyklé pocity vnimani;
- svalova slabost;
- Dbolesti zad.

Vzdacne (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti):

- docasné znecitlivéni rukou, nohou a dychacich svali;
- oboustranné ochrnuti;

- ochrnuti;

- poruchy nervového systému;

- arachnoiditida (zanét pavucnice);

- srdec¢ni zastava.

Informujte svého 1ékate okamzité, jakmile se v pribéhu 1é¢by piipravkem Sanergy Spinal necitite
dobte.

Nezadouci ucinky u déti jsou podobné tém u dospélych.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Sanergy Spinal uchovavat
Chrante pted mrazem.
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 uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek poskozeni.
Ptipravek Sanergy Spinal obvykle uchovava Vas lékat nebo nemocnice. Za spravné uchovavani,
zachézeni a pouzivani tohoto ptipravku je zodpovédny personal.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sanergy Spinal obsahuje

- Lécivou latkou je bupivacaini hydrochloridum.
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje bupivacaini hydrochloridum 5 mg.
Jedna ampulka (4 ml) obsahuje bupivacaini hydrochloridum 20 mg.

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

Jak pripravek Sanergy Spinal vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy roztok, prakticky bez viditelnych ¢astic.

4 ml injek¢éniho roztoku v ampulce z bezbarvého borosilikatového skla hydrolytické tfidy I o objemu
5 ml, s linkou nebo bodem zlomu.

5 ampulek je ulozeno v PVC vlozce.

1 vloZka je zabalena v kartonové krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS GRINDEKS.

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

Fax: +371 67083 505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Tento 1é¢ivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: SANERGY SPINAL

Nizozemsko: Bupivacaine HCI Grindeks Spinaal 5 mg/ml oplossing voor injectie
Rumunsko: SANERGY SPINAL 5 mg/ml solutie injectabila

Slovenska republika: SANERGY SPINAL 5 mg/ml injek¢ény roztok

Rakousko: Bupivacaine Grindeks Spinal 5 mg/ml Injektionslosung

Bulharsko: Canepmxu CnviHan 5 mg/ml HHKEKIIMOHEH pa3TBOP

Némecko: Sanergy 5 mg/ml Injektionsldsung

Madarsko: Sanergy Spinal 5 mg/ml oldatos injekcio

Italie: Sanergy

Slovinsko: Sanergy Spinal 5 mg/ml raztopina za injiciranje

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 1. 2021
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