Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5% (Bupivacaini hydrochloridum). Sktad i posta¢: 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5
mg bupiwakainy chlorowodorku. Przezroczysty i bezbarwny ptyn. Wskazania: Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5% stosuje sie w
celu wywotania znieczulenia, szczegdlnie jesli wymagany jest dtugi czas jego trwania: znieczulenia nasiekowego, znieczulenia nerwéw
obwodowych, znieczulenia zewnatrzoponowego. Produkt Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5% jest szczegdlnie zalecany w leczeniu
bélu, np. podczas porodu, poniewaz po jego zastosowaniu blokada czuciowa jest silniejsza niz blokada ruchowa. Bupivacainum
hydrochloricum WZF 0,5% jest wskazany: w znieczuleniach podczas zabiegéw chirurgicznych u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12
lat; w leczeniu ostrego bdlu u dorostych, niemowlat i dzieci w wieku od 1. roku zycia. Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt nie
zawiera srodkéw konserwujacych. Dzieci w wieku od 1 do 12 lat. Procedury znieczulenia regionalnego u dzieci powinni przeprowadzad
wykwalifikowani klinicysci, dobrze znajacy te grupe pacjentéw oraz technike przeprowadzania znieczulenia. Dawki podane nalezy
potraktowac jako zalecane do stosowania u dzieci. Wystepuja réznice osobnicze. U dzieci z duzg masg ciata czesto konieczne jest
zmniejszenie dawki, nalezy ja ustali¢ w oparciu o nalezng mase ciata. Czynniki majace wptyw na okreslone techniki wykonywania blokad
oraz na indywidualne wymagania pacjenta opisane sg w podrecznikach anestezjologii. Nalezy stosowa¢ najmniejszg dawke potrzebng
do uzyskania odpowiedniego znieczulenia. Ponizej podano odpowiednio: wskazanie, stezenie (mg/ml), objetos¢ (ml/kg), dawke (mg/kg),
poczatek dziatania (minuty), czas dziatania (godziny). Leczenie ostrego bélu (w okresie okoto- i pooperacyjnym). Zewnatrzoponowe
krzyzowe: 2,5 mg/ml; 0,6-0,8 ml/kg; 1,5-2 mg/kg; 20-30 minut; 2-6 godzin. Zewnatrzoponowe ledzwiowe: 2,5 mg/ml; 0,6-0,8 ml/kg;
1,5-2 mg/kg; 20-30 minut; 2-6 godzin. Zewnatrzoponowe piersiowe: 2,5 mg/ml; 0,6-0,8 ml/kg; 1,5-2 mg/kg; 20-30 minut; 2-6 godzin.
Blokady zewnatrzoponowe piersiowe wymagaja podawania zwiekszanych dawek do osiggniecia pozadanego poziomu znieczulenia.
Znieczulenie nasiekowe wokét pola operacyjnego (np. blokady matych nerwéw i infiltracja): stezenie 2,5 mg/ml; dawka 0,5-2 mg/kg.
Stezenie 5,0 mg/ml; dawka 0,5-2 mg/kg. Blokady nerwéw obwodowych (np. biodrowo-pachwinowa - biodrowo-podbrzuszna): stezenie
2,5 mg/ml; dawka 0,5-2 mg/kg. Stezenie 5,0 mg/ml; dawka 0,5-2 mg/kg. Rozpoczecie dziatania i czas dziatania obwodowej blokady
nerwdw zalezy od rodzaju blokady i podawanej dawki. U dzieci dawke catkowitg nalezy wyznaczac na podstawie rzeczywistej masy
ciata, maksymalnie do 2 mg/kg masy ciata. Nalezy powtarza¢ aspiracje przed i podczas podawania dawki naleznej leku w celu unikniecia
podania donaczyniowego. Dawke nalezng nalezy wstrzykiwa¢ powoli w dawkach podzielonych, zwtaszcza podczas podawania
zewnatrzoponowego w odcinek ledZzwiowy i piersiowy, stale i uwaznie monitorujac czynnosci zyciowe pacjenta. Znieczulenie nasiekowe
okotomigdatkowe przeprowadzano u dzieci w wieku powyzej 2 lat z zastosowaniem bupiwakainy o mocy 2,5 mg/ml w dawce od 7,5 do
12,5 mg na migdatek. Blokady biodrowo-pachwinowe - biodrowo-podbrzuszne przeprowadzano u dzieci w wieku 1. roku zycia lub
starszych z zastosowaniem bupiwakainy o mocy 2,5 mg/ml w dawce 0,1-0,5 ml/kg mc., co odpowiada 0,25-1,25 mg/kg mc. Dzieci w
wieku 5 lat lub starsze otrzymywaty bupiwakaine o mocy 5 mg/ml w dawce 1,25-2 mg/kg mc. W celu wykonania blokady pracia
stosowano bupiwakaine o mocy 5 mg/ml w catkowitej dawce 0,2-0,5 ml/kg mc., co odpowiada 1-2,5 mg/kg mc. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5% u dzieci ponizej 1. roku zycia. Dostepne dane sa
ograniczone. Nie ustalono bezpieczehstwa stosowania i skutecznosci przerywanych wstrzyknie¢ (boluséw) podawanych
zewnatrzoponowo lub infuzji ciagtej. Dostepne dane sa ograniczone. Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat. Dawka indywidualna powinna
by¢ wyliczona z uwzglednieniem doswiadczenia lekarza oraz stanu ogdlnego pacjenta. W przypadku stosowania przedtuzonego
znieczulenia poprzez wykorzystanie techniki znieczulenia ciggtego lub powtarzanych dawek nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ osiggniecia
toksycznego stezenia w osoczu lub wystgpienia miejscowego uszkodzenia nerwéw. Ponizej znajdujg sie zalecenia dotyczace
dawkowania produktu w najczesciej stosowanych technikach znieczulenia, podano w kolejnosci: wskazanie, stezenie (mg/ml), objetos¢
(ml), dawka (mg), poczatek dziatania (minuty), czas dziatania (godziny). Znieczulenie do zabiegu chirurgicznego. Zewnatrzoponowe
ledZzwiowe do zabiegu chirurgicznego[1]: 5,0 mg/ml; 15-30 ml; 75-150 mg; 15-30 minut; 2-3 godzin. Zewnatrzoponowe ledZwiowe do
ciecia cesarskiego[1]: 5,0 mg/ml; 15-30 ml; 75-150 mg; 15-30 minut; 2-3 godzin. Zewngatrzoponowe piersiowe do zabiegu
chirurgicznego[1]: 2,5 mg/ml; 5-15 ml; 12,5-37,5 mg; 10-15 minut; 1,5-2 godzin lub 5,0 mg/ml; 5-10 ml; 25-50 mg; 10-15 minut; 2-3
godzin. Zewnatrzoponowe krzyzowe[1]: 2,5 mg/ml; 20-30 ml; 50-75 mg; 20-30 minut; 1-2 godzin lub 5,0 mg/ml; 20-30 ml; 100-150 mg;
15-30 minut; 2-3 godzin. Blokada nerwéw obwodowych[2] (splot ramienny, udowy, kulszowy): 5,0 mg/ml; 10-35 ml; 50-175 mg; 15-30
minut; 4-8 godzin. Znieczulenie nasiekowe, blokady matych nerwéw: 2,5 mg/ml; <60 ml; <150 mg; 1-3 minut; 3-4 godzin lub 5,0 mg/ml;
030 ml; 0150 mg; 1-10 minut; 3-8 godzin. Leczenie ostrego bélu. Podanie ZO ledZzwiowe - dawka pojedyncza [3] (np. znieczulenie w
okresie pooperacyjnym): 2,5 mg/ml; 6-15 ml, najmniejszy odstep pomiedzy dawkami to 30 minut; 15-37,5 mg, najmniejszy odstep
pomiedzy dawkami to 30 minut; 2-5 minut; 1-2 godzin. Podanie ZO ledZwiowe - znieczulenie ciggte [4]: 1,25 mg/ml; 10-15 ml/godz.;
12,5-18,8 mg/godz. lub 2,5 mg/ml; 5-7,5 ml/godz.; 12,5-18,8 mg/godz. Podanie ZO ledZwiowe - znieczulenie ciggte podczas porodu [4]:
1,25 mg/ml; 5-10 ml/godz.; 6,25-12,5 mg/godz. Podanie ZO piersiowe - znieczulenie ciagte: 1,25 mg/ml; 5-10 ml/godz.; 6,3-12,5
mg/godz. lub 2,5 mg/ml; 4-7,5 ml/godz.; 10-18,8 mg/godz. Podanie dostawowe[6] (np. pojedyncze wstrzykniecie po artroskopii kolana):
2,5 mg/ml; 040 ml; 0100 mg [5]; 5-10 minut; 2-4 godzin. Znieczulenie nasiekowe, blokady matych nerwéw: 2,5 mg/ml; 060 ml; 0150 mg;
1-3 minut; 3-4 godziny. 1) Dawka uwzglednia dawke prébna. 2) W przypadku znieczulenia duzych nerwéw dawke nalezy dostosowac w
zaleznosci od miejsca podania i stanu ogdlnego pacjenta. Znieczulenie nerwdw miedzyzebrowych i splotu ramiennego z dostepu
nadobojczykowego wigze sie ze zwiekszong czestoscig ciezkich dziatan niepozadanych, niezaleznie od uzytego do znieczulenia
lokalnego anestetyku. 3) Dawka catkowita J400 mg/24 godziny. 4) Roztwdr ten jest czesto stosowany w znieczuleniu
zewnatrzoponowym do leczenia bdlu w potgczeniu z lekiem opioidowym. Dawka catkowita []400 mg/24 godziny. 5) Jezeli jednoczesnie u
pacjenta jest stosowana bupiwakaina w innych technikach znieczulenia catkowita podana dawka bupiwakainy nie powinna przekraczac
150 mg. 6) Po wprowadzeniu leku do sprzedazy zgtaszano przypadki chondrolizy u pacjentéw otrzymujgcych pooperacyjnie dostawowo
ciagty wlew srodkéw miejscowo znieczulajacych. Wymienione powyzej dawki uwaza sie za wystarczajgce do wystapienia znieczulenia u
dorostego pacjenta. Poczatek dziatania i czas dziatania moze by¢ rézny u poszczegdlinych pacjentéw. Wartosci podane to zazwyczaj
wymagany zakres dawek. Nalezy uwzgledni¢ rézne czynniki mogace wptywac na poszczegdlne techniki znieczulenia oraz indywidualne
wymagania pacjenta. Nalezy unika¢ niepotrzebnego stosowania duzych dawek lekéw miejscowo znieczulajacych. W celu uzyskania
catkowitej blokady wszystkich wtdkien nerwowych w duzych nerwach konieczne sg wieksze stezenia leku. Do uzyskania catkowitej
blokady mniejszych nerwéw lub znieczulenia o mniejszej sile (np. zniesienie bélu porodowego) wskazane jest zastosowanie mniejszych
stezen. Objetos¢ podanego leku decyduje o wielkos$ci obszaru znieczulenia. Zaleca sie uwazna aspiracje przed i podczas podawania leku
w celu unikniecia podania donaczyniowego. Dawke gtéwnga bupiwakainy nalezy wstrzykiwa¢ powoli, z szybkoscig 25 mg do 50 mg/min
lub podawac lek w dawkach podzielonych. Jednoczesnie nalezy uwaznie kontrolowac czynnosci fizjologiczne i utrzymywad kontakt
stowny z pacjentem. Przed podaniem leku do przestrzeni zewnatrzoponowej, zaleca sie zastosowanie dawki prébnej 3 do 5 ml roztworu
bupiwakainy z adrenaling. Niezamierzone podanie donaczyniowe leku mozna rozpozna¢ na podstawie przemijajacego przyspieszenia



czynnosci serca, a niezamierzone podanie do przestrzeni podpajeczynéwkowej po wystapieniu objawéw blokady. W przypadku
wystapienia ostrych objawéw toksycznosci, nalezy natychmiast przerwac podawanie leku. Dotychczasowe obserwacje wskazuja, ze
dawka dobowa 400 mg jest dobrze tolerowana przez przecietnego dorostego. Przeciwwskazania: Bupivacainum hydrochloricum WZF
0,5% jest przeciwwskazany: w przypadku nadwrazliwosci na bupiwakainy chlorowodorek, inne leki miejscowo znieczulajace o budowie
amidowej lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza; w odcinkowym znieczuleniu dozylnym (blokada Bier'a). Ostrzezenia i zalecane
srodki ostroznosci: Odnotowano przypadki zatrzymania akcji serca oraz zgony podczas stosowania bupiwakainy do znieczulenia
zewnatrzoponowego lub blokady nerwéw obwodowych. W niektérych przypadkach powrét wydolnego hemodynamicznie rytmu serca
nastepowat po dtugo trwajacym postepowaniu resuscytacyjnym. Opisywano réwniez przypadki nieskutecznej resuscytacji, mimo
prawidtowego sposobu jej wykonania. Tak jak inne leki miejscowo znieczulajace, nadmierne stezenia bupiwakainy we krwi moga
wywotaé wystagpienie objawéw toksycznosci ze strony osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krazenia. Nalezy bezwzglednie unika¢
podania bupiwakainy do naczynia krwionosnego. W kazdym przypadku przedawkowania lub niezamierzonego podania donaczyniowego
moga wystapic ostre ogdlnoustrojowe objawy toksycznosci. W przypadku duzych stezen ogdlnoustrojowych bupiwakainy obserwowano
zaburzenia rytmu, migotanie komor, nagte zatrzymanie akcji serca i zgon. Techniki znieczulenia regionalnego powinny by¢ stosowane w
osrodkach zatrudniajacych przeszkolony personel i odpowiednio wyposazonych. Nalezy zapewni¢ dostep do wyposazenia i lekéw
koniecznych do monitorowania i resuscytacji pacjenta. Przed wykonywaniem wiekszosci blokad, przed zabiegiem nalezy zapewni¢
dostep do zyly pacjenta. Lekarz prowadzacy znieczulenie powinien postepowad tak, aby unikna¢ niezamierzonego donaczyniowego
podania leku, powinien by¢ odpowiednio wyszkolony oraz zna¢ metody diagnozowania i postepowania w przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych i (lub) ostrych objawéw toksycznosci. Nalezy zachowacd szczegdlng ostroznos¢ podczas wykonywania znieczulenia
duzych pni nerwowych, z uwagi na konieczno$¢ uzycia duzej objetosci leku miejscowo znieczulajgcego. Ze wzgledu na dobre
unaczynienie tych okolic oraz fakt, ze znieczulenie wykonuje sie w okolicy duzych naczyn, zwieksza sie réwniez ryzyko donaczyniowego
podania produktu lub wchioniecia sie leku do krazenia ogdlnego i zwiekszenia jego stezenia w osoczu. Pacjenci w ztym stanie ogdinym,
wynikajacym z wieku lub innych schorzen, np. ciezkiej choroby watroby lub ciezkiej niewydolnosci nerek wymagaja szczegdélnej uwagi,
chociaz czesto u tej grupy pacjentéw jest wskazane wykonanie znieczulenia regionalnego. Nalezy zachowa¢ szczegdlne $rodki
ostroznosci stosujac leki miejscowo znieczulajgce u pacjentdw z czesciowym lub catkowitym blokiem przewodzenia w miesniu sercowym
ze wzgledu na mozliwos¢ zahamowania przewodzenia. U pacjentéw otrzymujacych leki przeciwarytmiczne klasy lll (np. amiodaron)
nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ i wdrozy¢ monitorowanie EKG, ze wzgledu na mozliwos¢ sumowania sie wptywu tych lekéw na
serce. W czasie trwania znieczulenia zewnatrzoponowego moze wystapi¢ hipotensja oraz bradykardia. Ryzyku wystgpienia tych
objawdéw mozna zapobiec przez podanie przed znieczuleniem roztworéw elektrolitéw lub koloidéw dozylnie lub podajac leki
obkurczajgce naczynia. W przypadku wystapienia hipotensji nalezy poda¢ dozylnie efedryne w dawce od 5 mg do 10 mg. Jesli jest to
konieczne dawke mozna powtérzy¢. Dawka efedryny stosowana u dzieci zalezy od wieku i masy ciata. Podczas znieczulenia
zewnatrzoponowego moze dojs¢ do depresji uktadu sercowo-naczyniowego, szczegdlnie narazeni s pacjenci z hipowolemia.
Znieczulenie zewnatrzoponowe nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami krazenia. Znieczulenia regionalne wykonywane w
okolicy gtowy i szyi, niezaleznie od zastosowanego leku znieczulenia miejscowego, zwigzane jest z wiekszg czestoscia ciezkich dziatan
niepozadanych. Niezamierzone dotetnicze podanie leku moze powodowac objawy toksycznosci ze strony médzgu, nawet po podaniu
matych dawek leku. Lek podany pozagatkowo, moze w bardzo rzadkich przypadkach przenikna¢ do przestrzeni podpajeczynéwkowe;j
mébzgu powodujac czasowa $lepote, zatrzymanie czynnosci serca, bezdech, drgawki itp. Sytuacje te powinny by¢ jak najszybciej
rozpoznane i wdrozone odpowiednie leczenie. W przypadku znieczulenia okotogatkowego i pozagatkowego istnieje ryzyko trwatej
dysfunkcji miesni oka. Jest to zwigzane przede wszystkim z uszkodzeniem i (lub) miejscowym dziataniem toksycznym na nerw i (lub)
miesnie. Ciezkos¢ reakcji tkankowej zalezy od stopnia uszkodzenia, stezenia zastosowanego leku miejscowo znieczulajacego i czasu
ekspozycji tkanek na lek znieczulajacy. Dlatego tak, jak w przypadku innych lekéw miejscowo znieczulajacych, nalezy stosowad
najmniejsze skuteczne stezenie i dawke. W przypadku znieczulenia okotogatkowego i pozagatkowego leki obkurczajgce naczynia i inne
$rodki moga nasila¢ to dziatanie, dlatego nalezy je stosowac tylko wtedy, gdy jest to niezbedne. Znieczulenie okotoszyjkowe moze
doprowadzi¢ do bradykardii lub tachykardii u ptodu, dlatego konieczne jest Sciste monitorowanie czestosci pracy serca ptodu. Nalezy
zachowad ostroznos¢, gdy bupiwakaina jest podawana dostawowo, jesli wystepuje podejrzenie niedawno przebytego urazu stawu lub
staw byt poddawany zabiegowi chirurgicznemu, ktéry mégt doprowadzi¢ do powstania rozlegtego naruszenia powierzchni stawowej. W
tych sytuacjach bupiwakaina szybciej wchtania sie z miejsca podania i osigga wieksze stezenia w osoczu. Po wprowadzeniu leku do
obrotu zgtaszano przypadki chondrolizy u pacjentéw otrzymujacych pooperacyjnie dostawowo ciggty wlew Srodkéw miejscowo
znieczulajacych. Wiekszos¢ doniesien dotyczyta chondrolizy w obrebie stawu barkowego. Ze wzgledu na wiele czynnikéw mogacych sie
przyczynia¢ do wystapienia chondrolizy i niespéjnosci w pismiennictwie naukowym zwigzek przyczynowo-skutkowy nie zostat ustalony.
Nie udokumentowano stosowania bupiwakainy w blokadzie dostawowej u dzieci w wieku od 1 do 12 lat. Nie udokumentowano
stosowania bupiwakainy w blokadzie duzych nerwéw u dzieci w wieku od 1 do 12 lat. Lek zawiera 0,136 mmol/ml (3,15 mg/ml) sodu, co
nalezy wzig¢ pod uwage u pacjentéw ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentdw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie. Dziatania
niepozadane: Profil dziatah niepozadanych bupiwakainy jest podobny do innych dtugo dziatajacych lekéw miejscowo znieczulajacych.
Dziatania niepozadane wywotane bezposrednio przez lek sa niekiedy trudne do odréznienia od fizjologicznych skutkdw blokady nerwéw
(np. spadek cisnienia tetniczego, bradykardia), bezposredniego skutku naktucia igta (np. uszkodzenie nerwu) lub stanowig posredni
skutek naktucia (np. krwiak podtwardéwkowy). Dziatania niepozadane zostaty podzielone ze wzgledu na czestos¢ wystepowania (bardzo
czesto =10, czesto =1/100, <1/10; niezbyt czesto = 1/1000, <1/100; rzadko =1/10 000, <1/1000; bardzo rzadko <1/10 000).
Zaburzenia ukfadu immunologicznego. Rzadko: reakcje alergiczne, wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto:
parestezje, zawroty gtowy; niezbyt czesto: objawy toksycznosci ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (drgawki, uczucie dretwienia
wokot ust, dretwienie jezyka, przeczulica stuchowa, zaburzenia widzenia, utrata przytomnosci, drzenia miesniowe, zawroty gtowy, szum
w uszach, zaburzenia wymowy); rzadko: neuropatia, uszkodzenia nerwéw obwodowych, zapalenie pajeczyndwki. Zaburzenia oka.
Rzadko: podwdjne widzenie. Zaburzenia serca. Czesto: bradykardia; rzadko: zatrzymanie akcji serca, zaburzenia rytmu serca.
Zaburzenia naczyniowe. Bardzo czesto: hipotensja; czesto: nadcisnienie tetnicze. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
srodpiersia. Rzadko: depresja oddechowa. Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo czesto: nudnosci; czesto: wymioty. Zaburzenia nerek i drég
moczowych. Czesto: zatrzymanie moczu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych



Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Adres: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A.
Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61
00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Bupivacainum hydrochloricum WZF 0,5%:
amputki 10 ml i fiolki 20 ml nr R/2796 wydane przez MZ. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. ChPL: 2015.08.28.



