Sp. zn. sukls55675/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Levobupivacaine Kabi 5 mg/ml injekéni/infuzni roztok
Levobupivacaini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete pottfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo zdravotni sestte.
Stejn€ postupujte v pripad€ jakychkoli nezaddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Levobupivacaine Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Levobupivacaine Kabi pouzivat
Jak se ptipravek Levobupivacaine Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Levobupivacaine Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

curLbdE

1. Co je pripravek Levobupivacaine Kabi a k ¢emu se pouziva

Levobupivacaine Kabi patii do skupiny lé¢ivych pfipravkt nazyvanych lokalni anestetika. Tento typ
1é¢ivych ptipravkil se pouziva ke znecitlivéni urcitych c¢asti téla nebo k odstranéni bolesti.

Pouziti u dospélych a dospivajicich (od 12 let véku):

Levobupivacaine Kabi se pouziva jako lokalni (mistni) anestetikum ke znecitlivéni uréitych ¢asti téla pied
vétsim chirurgickym vykonem (operaci) (napf. jako epiduralni anestezie pied cisaiskym fezem) i pted
mens$im chirurgickym vykonem (jako jsou napt. operace oka a ust).

Pouziva se také Kk ulevé od bolesti:
e po veétsim chirurgickém vykonu (operaci)
e Dbéhem porodu

Pouziti u déti (mladsich 12 let véku):

Levobupivacaine Kabi Ize také pouzit u déti ke znecitlivéni urcitych ¢asti t€la pied operaci a k tlevé od
bolesti po mensi operaci, jako napt. operace tfiselné kyly.

Piipravek Levobupivacaine Kabi nebyl testovan u déti do 6 mésict véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Levobupivacaine Kabi pouZivat

NepouzZivejte piipravek Levobupivacaine Kabi:

o jestlize jste alergicky(d) (piecitlivély(d)) na levobupivakain, na kterékoli jiné podobné lokalni
anestetikum nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

e jestlize mate velmi nizky krevni tlak

e ke znecitlivéni urcité ¢asti téla podanim injekce ptipravku Levobupivacaine Kabi do zily

e jako formu ulevy od bolesti podanou injekci do oblasti délozniho hrdla (cervixu) béhem ¢asného stadia
porodu (paracervikalni blok).
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Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim piipravku Levobupivacaine Kabi se porad’te se svym lékatem, jestlize mate nékteré z nize
uvedenych onemocnéni nebo nektery z nize uvedenych stavi. Je mozné, Zze bude nutné Vas peclivéji
sledovat nebo Vam podat nizsi davku.

e jestlize mate srde¢ni poruchu

jestlize trpite poruchou nervového sytému

jestlize jste slaby(4) nebo nemocny(a)

jestlize jste star$i osoba

jestlize mate poruchu funkce jater

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Levobupivacaine Kabi

Informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat. Zejména je informujte, jestlize uzivate léky k 1é¢bé:

o nepravidelné srde¢ni frekvence (napf. mexiletin)

e plisnovych infekci (napt. ketokonazol), protoze mohou ovlivnit dobu, po kterou bude Levobupivacaine
Kabi petrvavat ve VaSem t¢le.

e astmatu (napf. theofylin), protoze mohou ovlivnit dobu, po kterou bude Levobupivacaine Kabi
pretrvavat ve VaSem téle.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo pladnujete ot€¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez zacnete tento ptipravek pouZzivat.

Levobupivacaine Kabi nesmi byt pouzit k ulevé od bolesti podanim injekce do oblasti délozniho hrdla
(cervixu) béhem porodu (paracervikalni blok).

Uginek pipravku Levobupivacaine Kabi na dité bdhem ¢asného stadia téhotenstvi neni zndm. P¥ipravek
Levobupivacaine Kabi proto nema byt pouzivan béhem prvnich tfi mésici t€hotenstvi, pokud Vas 1ékar
nerozhodne, Ze je to nezbytné.

Neni znamo, zda levobupivakain pfechazi do matefského mléka. Nicméné na zakladé zkuSenosti s
podobnymi léky se predpoklada, ze do matefského mléka prechazi pouze malé mnozstvi levobupivakainu.
Kojeni je tedy po podani lokalniho anestetika mozné.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pouziti piipravku Levobupivacaine Kabi miize mit zna¢ny vliv na schopnost tidit dopravni prostiedky a
obsluhovat stroje. Nesmite fidit dopravni prostfedky ani obsluhovat stroje, dokud neodezni veskeré ucinky
ptipravku Levobupivacaine Kabi a bezprostiedni nasledky chirurgického zakroku. Pied odchodem ze
zdravotnického zatizeni (nemocnice) se ujistéte, ze jste 0 tom byl(a) poucen(a) Vasim osetiujicim 1ékafem
nebo zdravotni sestrou.

Piipravek Levobupivacaine Kabi obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 3,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jednom ml. To odpovida
0,18 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Levobupivacaine Kabi pouZiva

Lékar Vam poda pripravek Levobupivacaine Kabi injekci pomoci jehly nebo tenké trubicky do oblasti zad
(epiduralni podani). Ptipravek Levobupivacaine Kabi Ize také podat do jinych ¢asti téla ke znecitlivéni mist,
ktera Vam budou oSetfovana, jako je napf. oko, paze nebo dolni konéetina.

Vas 1ékar a zdravotni sestra Vas budou béhem podavani ptipravku Levobupivacaine Kabi pozorné sledovat.

Davkovani
Mnozstvi pfipravku Levobupivacaine Kabi, které Vam bude podano, a frekvence jeho podavani budou
zaviset na ucelu, pro ktery Vam bude piipravek podévan, a rovnéz na Vasem zdravotnim stavu, veéku a
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télesné hmotnosti. Bude pouzita nejnizsi uc¢inna davka k navozeni znecitlivéni pozadované ¢asti téla. Davka
bude pecliveé stanovena I¢karem.

Bude-1i piipravek Levobupivacaine Kabi pouzit k tlevé od bolesti pii pfirozeném porodu nebo pii porodu
cisafskym fezem (epiduralni podani), musi byt podavana davka stanovena obzvlast’ peclive.

JestliZe jste dostal(a) vice piipravku Levobupivacaine Kabi, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste dostal(a) vice ptipravku Levobupivacaine Kabi nez jste mél(a), mize se u Vas vyskytnout
znecitlivéni jazyka, zavraté, rozmazané vidéni, zaskuby ve svalech, zdvazné dychaci obtize (vCetné zastavy
dychani) a dokonce zachvaty (kiece). Jestlize zpozorujete nektery z téchto piiznakli, okamzité informujte
svého lékaie. Nékdy mize také piilis velké mnozstvi ptipravku Levobupivacaine Kabi zptisobit nizky krevni
tlak, zrychleni nebo zpomaleni srde¢ni frekvence a zmény srde¢niho rytmu. Je mozné, ze Vam 1ékaf poda
jiné 1é¢ivé piipravky, které pomohou zastavit tyto ptiznaky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékate nebo zdravotni
sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci uc¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Okamzité informujte svého lékare nebo zdravotni sestru, jestliZe zpozorujete kterykoli
z nasledujicich nezadoucich ucinki.
Nékteré z nezadoucich ucinkt vyvolanych ptipravkem Levobupivacaine Kabi mohou byt zavazné.

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

- pocit inavy nebo slabosti, dusnost, bledost (toto vS§echno jsou znamky anemie (chudokrevnosti))
- nizky krevni tlak

- pocit na zvraceni (nauzea)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientd):

- zavraté

- bolest hlavy

- zvraceni

- komplikace u nenarozeného dité (tiset plodu)
- bolest zad

- vysoka telesna teplota (horecka)

- bolest po operaci

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze uréit):

- zavazné alergické reakce (reakce precitlivélosti), které zpasobuji zdvazné dychaci potiZe, obtize pii
polykani, kopfivku a velmi nizky krevni tlak

- alergické reakce (reakce precitlivélosti) vyznacujici se zEervenalou svédici kizi, kychanim, zvySenym
pocenim, zrychlenou srde¢ni frekvenci, mdlobami nebo otokem obliceje, rtil, Ust, jazyka nebo hrdla

- ztrata védomi

- ospalost

- rozmazané vidéni

- zastava dechu

- srdecni blok nebo srde¢ni zastava

- lokalizované brnéni

- necitlivost jazyka

- svalova slabost nebo zaskuby

- ztrata kontroly nad vyprazditovanim mocového méchyte nebo stiev (inkontinence)

- paralyza (ochrnuti, obrna)
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- zachvaty (kiece)

- brnéni, necitlivost nebo jiné abnormalni pocity

- pretrvavajici ztopoteni penisu (erekce), které mtize byt bolestivé

- nervova porucha, ktera se miize projevovat poklesem oénich vi¢ek, zaZzenim zornicek (Cerny stfed oka),
zapadlymi o¢nimi dulky, pocenim a/nebo zEervenanim jedné strany obliceje

Mezi hlasené nezadouci Gcinky patiily také rychla, pomala nebo nepravidelna srdeéni frekvence a zmény
srdecniho rytmu pozorovatelné na EKG.

Vzéacné mohou byt nékteré nezadouci t€inky dlouhodobé nebo trvalé.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u€inki, sdélte to svému l€kafii, [ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci €¢inky miZzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Levobupivacaine Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Vas 1ékaft bude pro Vas tento 1é¢ivy piipravek uchovavat.

Po otevieni musi byt roztok okamzité pouZit.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete, Ze obsahuje viditelné Castice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Levobupivacaine Kabi obsahuje

- Lécivou latkou je levobupivacainum (jako levobupivacaini hydrochloridum)

Jeden ml roztoku obsahuje levobupivacainum 5 mg (jako levobupivacaini hydrochloridum).
Jedna ampulka s 10 ml roztoku obsahuje levobupivacainum 50 mg (jako levobupivacaini hydrochloridum).

- Pomocnymi latkami jsou voda pro injekci, chlorid sodny a malé mnozstvi hydroxidu sodného a kyseliny
chlorovodikové

Tento 1éCivy piipravek obsahuje pomocnou latku se znamym ucinkem (sodik). Dalsi informace viz bod 2.
pH 4,0-6,0
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Osmolarita: 271-372 mosmol/l

Jak pripravek Levobupivacaine Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1€Civy piipravek je ¢iry, bezbarvy roztok doddvany V polypropylenovych ampulkach ve sterilnich
blistrech. Jedna ampulka obsahuje 10 ml roztoku. Pfipravek je dodavan v balenich po 5, 10 nebo 20

ampulkach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

HP Halden Pharma AS, Svinesundsveien 80, 1788 Halden, Norsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev Clenského statu Nazev lécivého pripravku

Belgie Levobupivacaine Fresenius Kabi 5 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Chorvatsko Levobupivacaine Kabi 5 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Ceska republika Levobupivacaine Kabi

Francie Levobupivacaine Kabi 5 mg/ml, solution injectable/ pour perfusion
Irsko Levobupivacaine 5 mg/ml solution for injection/infusion

Italie Levobupivacaina Kabi

Nizozemsko Levobupivacaine Fresenius Kabi 5 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Portugalsko Levobupivacaina Kabi

Slovinsko Levobupivakain Kabi 5 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Slovenska republika Levobupivacaine Kabi 5 mg/ml

Spanélsko Levobupivacaina Kabi 5 mg/ml solucién inyectable y para perfusion
Velka Britanie Levobupivacaine 5 mg/ml solution for injection/infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 3. 2024

Nasledujici informace jsou ur€eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Levobupivacaine Kabi

Navod k pouZiti a zachazeni s pripravkem

Pripravek Levobupivacaine Kabi je uren pouze k jednorazevému pouziti. Veskery nepouzity roztok

zlikvidujte.

Nepouzivejte, je-li obal porusen.

Roztok/natedény roztok musi byt pfed pouzitim vizualn¢€ zkontrolovan. Maji byt pouzity pouze Ciré roztoky

bez ptitomnosti viditelnych ¢astic.

Je-1i potteba, aby byl povrch ampulky sterilni, pouZzijte ampulku ze sterilniho blistru. Povrch ampulky neni

sterilni, jestlize doslo k porusenti sterilniho blistru.

K fedéni roztoku levobupivakainu pouZivejte injekéni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%). Redéni

provadgéjte za aseptickych podminek.
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Klonidin 8,4 mikrogramu/ml, morfin 0,05 mg/ml, fentanyl 2-4 mikrogramy/ml a
sufentanil 0,4 mikrogramu/ml jsou kompatibilni s levobupivakainem v injekénim roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%).

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: Pfipravek musi byt pouzit okamzite.

Doba pouzitelnosti po natedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku Levobupivacaine Kabi po nafedéni roztokem chloridu sodného 9

mg/ml (0,9%) na vyslednou koncentraci 0,625 mg/ml a 1,25 mg/ml byla prokazana po dobu 30 dnii pfi

teplotach 2 °C — 8 °C, tak i teplotach 20 °C — 25 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita piipravku Levobupivacaine Kabi po nafedéni roztokem chloridu sodného 9

mg/ml (0,9%) na vyslednou koncentraci 0,625 mg/ml a 1,25 mg/ml a po smichani:

- s klonidin-hydrochloridem 8,4 mikrogramu/ml, morfin-sulfatem 50 mikrograma/ml, fentanyl-citratem
2-4 mikrogramy/ml byla prokazana po dobu 30 dnui pii teplotach 2 °C — 8 °C, tak i teplotach 20 °C — 25
°C.

- se sufentanilem o koncentraci 0,4 mikrogramu/ml byla prokazana po dobu 30 dnt pfi teplotach 2 °C —
8 °C a po dobu 7 dnu pii teplotach 20 °C — 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, jsou doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim na odpovédnosti uzivatele a normalné by nemély
byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C — 8 °C, pokud fedéni a pfidani aditiv neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Piipravek Levobupivacaine Kabi nesmi byt misen s Zadnymi jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch,
které jsou uvedeny vySe. Redéni s alkalickymi roztoky, jako je hydrogenuhli¢itan sodny, mize vést k

precipitaci.

K dispozici jsou pouze omezené zkusSenosti tykajici se bezpec¢nosti pii podavani levobupivakainu po dobu
delsi nez 24 hodin.

Zpiisob podani
Levobupivakain ma byt podavan pouze kvalifikovanym 1ékafem ¢i pod jeho dohledem.

Prosim, pfedtéte si informace o davkovani uvedené v souhrnu udaju o pfipravku.

Pied aplikaci a v jejim prubéhu je tieba provést opatrnou aspiraci, aby nedoslo k intravaskularnimu podani
1éciva.

Pied i béhem podavani bolusové davky je potieba provést opakovanou aspiraci. Bolus ma byt aplikovan
pomalu, v postupné se zvySujicich davkach, rychlosti 7,5-30 mg/min. Po celou dobu aplikace je tieba

sledovat vitalni funkce pacienta a udrzovat s nim verbalni kontakt.

Dojde-li k projeviim toxicity, musi byt aplikace 1é¢iva okamzité prerusena.

Levobupivacaine Kabi 5 mg/ml injekéni/infuzni roztok
(Levobupivacaini hydrochloridum)

vvvvv
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Drzte ampulku dlani ruky ve vysce pasu. Uchopte Sipku na ampulce mezi palcem a ukazovackem (palec ma
smetovat smeérem od Vas). Otocte rychle a prudce smérem k Vam (proti sméru hodinovych rucicek).

Jemné tlacte ampulku smérem k Vam pomoci ukazovacku a pomalu natdhnéte obsah ampulky. Pfi tomto
kroku postupujte obzvlasté opatrné.

718



8/8



