Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy (Bupivacaini hydrochloridum). Sktad i postac: Kazdy ml roztworu do wstrzykiwanh zawiera 5
mg bupiwakainy chlorowodorku. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazdy ml roztworu do wstrzykiwah zawiera 72,72 mg
glukozy co odpowiada 80 mg glukozy jednowodnej oraz mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od
sodu”. Roztwdr do wstrzykiwan. Bezbarwny, przezroczysty ptyn. Wskazania: Znieczulenia podpajeczynéwkowe u dorostych oraz dzieci
w kazdym wieku. Produktem Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy mozna wykonywac znieczulenia do zabiegdéw urologicznych, zabiegéw
w obrebie konczyn dolnych (jezeli zabieg chirurgiczny trwa od 2 do 3 godzin) lub do zabiegdw w obrebie jamy brzusznej (jezeli zabieg
trwa 45 do 60 minut). Bupiwakaina jest amidowym lekiem miejscowo znieczulajagcym o dtugim czasie dziatania. Bupivacaine WZF Spinal
0,5% Heavy wykazuje szybki poczatek dziatania i dtugi czas dziatania. Czas blokady czuciowej w segmentach T10- T12 wynosi 2-3
godziny. Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy powoduje umiarkowane zmnigjszenie napiecia miesni konczyn dolnych trwajace od 2 do
2,5 godziny. Ze wzgledu na blokade ruchowa miesni brzucha, roztwér jest odpowiedni do wykonywania zabiegéw w obrebie jamy
brzusznej trwajacych 45-60 minut. Czas trwania blokady ruchowej nie przekracza czasu dziatania przeciwbélowego. Dziatanie na ukfad
sercowo-naczyniowy produktu Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy jest podobne lub mniejsze niz w przypadku innych produktéw
podawanych podpajeczynéwkowo. Produkt zawiera 80 mg/ml glukozy jednowodnej, jest wyjatkowo dobrze tolerowany przez wszystkie
tkanki, z ktérymi ma kontakt. Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy przeznaczony jest do
podawania podpajeczyndwkowego. Gestos¢ roztworu w temperaturze 20°C wynosi 1,026 g/ml (w temperaturze 37°C wynosi 1,021
g/ml). Noworodki, niemowleta oraz dzieci o masie ciata do 40 kg. Produkt Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy moze by¢ stosowany u
dzieci. Jednga z réznic wystepujacych miedzy matymi dzie¢mi i dorostymi jest wzglednie duza objetos¢ ptynu mézgowo-rdzeniowego u
niemowlat i noworodkdw wymagajgcych podawania wzglednie wiekszych dawek na kilogram masy ciata, w celu wytworzenia tego
samego poziomu blokady w poréwnaniu z dorostymi. 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: masa ciata<5 kg: 0,40-0,50 mg/kg; masa ciata od 5 do 15 kg: 0,30-0,40 mg/kg; masa
ciata od 15 do 40 kg: 0,25-0,30 mg/kg. Wystepuja réznice osobnicze. Czynniki majace wptyw na okreslone techniki wykonywania blokad
oraz na indywidualne wymagania pacjenta sg opisane w podrecznikach anestezjologii. Nalezy stosowac najmniejszg wymagana dawke
do uzyskania odpowiedniego znieczulenia. Dorosli oraz dzieci powyzej 12 lat. Doswiadczenie lekarza wykonujgcego znieczulenie oraz
znajomos¢ stanu fizycznego pacjenta sg wazne podczas okre$lania dawki produktu leczniczego. Nalezy uwzgledni¢ rézne czynniki
mogace wptywaé na poszczegdlne techniki znieczulenia oraz indywidualne wymagania pacjenta. Nalezy stosowad najmniejsza
wymagana dawke do uzyskania odpowiedniego znieczulenia. Wystepuja indywidualne réznice u pacjentéw dotyczace rozpoczecia i
okresu trwania znieczulenia, a zasieg znieczulenia moze by¢ trudny do przewidzenia, ale bedzie zalezat od objetosci zastosowanego
leku, dotyczy to zwtaszcza roztworu izobarycznego (zwyktego). Dawki podane ponizej odnosza sie do pacjentéw dorostych o
standardowej budowie ciata. U pacjentéw w podesztym wieku oraz u kobiet w zaawansowanej cigzy, dawke produktu nalezy zmniejszy¢.
Znieczulenie podpajeczynéwkowe do zabiegoéw chirurgicznych w obrebie konczyn dolnych i stawu biodrowego oraz w obrebie jamy
brzusznej (takze do ciecia cesarskiego): 2 do 4 ml produktu Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy (10 do 20 mg bupiwakainy
chlorowodorku). Dziatanie znieczulajgce pojawia sie po uptywie 5 do 8 minut od podania produktu i utrzymuje sie przez 2 do 3 godzin w
obrebie konczyn dolnych i stawu biodrowego oraz 45 do 60 minut w obrebie jamy brzusznej. Znieczulenie podpajeczynéwkowe do
zabiegéw urologicznych: Zalecana dawka wynosi od 1,5 ml do 3 ml produktu Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy (od 7,5 mg do 15 mg
bupiwakainy chlorowodorku). Dziatanie znieczulajgce pojawia sie po uptywie 5 do 8 minut od podania produktu i utrzymuje sie przez 2
do 3 godzin. Zakres znieczulenia po zastosowaniu produktu zalezy od wielu czynnikdw, tj. objetosci podanego leku, pozycji pacjenta
podczas wykonywania znieczulenia i utozenia pacjenta po podaniu leku. Po podaniu 3 ml roztworu do przestrzeni podpajeczyndwkowe;j
pomiedzy L3 i L4 mozna uzyskac rézny poziom znieczulenia, w zaleznosci od pozycji pacjenta. Jezeli w trakcie wykonywania znieczulenia
pacjent bedzie siedziat, zostang zablokowane wszystkie segmenty ponizej poziomu Th7-Th10. Jezeli produkt bedzie podawany
pacjentowi w pozycji lezacej na boku, a po wykonaniu wstrzykniecia pacjent bedzie potozony na plecach, zostang zablokowane
wszystkie segmenty ponizej poziomu Th4-Th7. Nalezy podkresli¢, ze bez wzgledu na rodzaj podanego leku miejscowo znieczulajgcego,
zakres segmentéw znieczulonych jest indywidualny i w niektérych przypadkach klinicznych jest niemozliwy do przewidzenia przed
wykonaniem znieczulenia. Zaleca sie podawanie roztworu do przestrzeni podpajeczyndéwkowej ponizej L3. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych stosowania produktu Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy w objetosci wiekszej niz 4 ml, dlatego nie zaleca sie podawania
dawki wiekszej niz 4 ml produktu. W przypadku niepowodzenia znieczulenia, nowg prébe wykonania znieczulenia nalezy podejmowac
dokonujac wktucia na innym poziomie kregostupa i uzywajgc mniejszej objetosci produktu. Jedna z przyczyn braku efektu
znieczulajacego moze by¢ zta dystrybucja produktu w przestrzeni podpajeczyndwkowej (moze ona ulec poprawie przy zmianie pozycji
pacjenta). Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na bupiwakaine lub na inne leki miejscowo znieczulajgce o budowie amidowej, lub na
ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie. Ogdélne przeciwwskazania do stosowania znieczulenia
podpajeczyndwkowego, niezaleznie od rodzaju stosowanego srodka znieczulajgcego, to: ostre choroby osrodkowego uktadu nerwowego
takie jak zapalenie opon mdzgowo- rdzeniowych, zapalenie istoty szarej rdzenia, krwawienie wewnatrzczaszkowe, podostre
zwyrodnienie rdzenia kregowego w przebiegu niedokrwistosci ztosliwej, guzy mézgu i rdzenia kregowego; zwezenie kanatu rdzenia
kregowego, czynne choroby (np. proces zapalny w obrebie kregostupa, gruZlica kregostupa, guzy) lub niedawne urazy (np. ztamania)
kregostupa; posocznica; podostre zwyrodnienie rdzenia kregowego w przebiegu niedokrwistosci ztosliwej; zakazenie skéry w miejscu
wykonywania znieczulenia lub w jego okolicy; wstrzas kardiogenny lub hipowolemiczny; zaburzenia krzepniecia lub leczenie lekami
przeciwzakrzepowymi. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Znieczulenie podpajeczynéwkowe powinno by¢ wykonywane w
osrodkach zatrudniajacych odpowiednio przeszkolony i doswiadczony personel. Podczas stosowania lekéw miejscowo znieczulajgcych
nalezy zapewni¢ mozliwos$¢ tlenoterapii i prowadzenia resuscytacji krgzeniowo-oddechowej. Sprzet uzywany podczas resuscytacji i leki
podawane podczas resuscytacji powinny by¢ dostepne. Przed rozpoczeciem wykonywania znieczulenia podpajeczynéwkowego nalezy
zatozy¢ kaniule dozylng. Lekarz wykonujacy znieczulenie powinien zwrdci¢ szczegdlng uwage, aby nie poda¢ produktu do naczynia
krwionos$nego. Lekarz wykonujacy znieczulenie powinien by¢ odpowiednio wyszkolony oraz zna¢ metody diagnozowania i postepowania
w przypadku wystapienia objawdw toksycznosci oraz innych powiktan. W przypadku wystgpienia ostrych objawdéw toksycznosci lub
objawdéw catkowitego znieczulenia rdzeniowego nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu. Jezeli w trakcie wykonywania
znieczulenia regionalnego zwiekszy sie stezenie bupiwakainy w surowicy, mogg wystapic¢ objawy ostrej toksycznosci ze strony uktadu
krazenia i osrodkowego uktadu nerwowego. Podobne objawy moga wystapi¢ po innych $rodkach miejscowo znieczulajacych.
Zwiekszenie stezenia $rodka miejscowo znieczulajgcego w surowicy jest najczeSciej spowodowane niezamierzonym podaniem
donaczyniowym lub wstrzyknieciem w silnie unaczyniony obszar ciata. Odnotowano przypadki komorowego zaburzenia rytmu,



migotania komér, nagtej zapasci krazeniowej i zgondéw na skutek zwiekszonego stezenia bupiwakainy w krazeniu ogélnym. W przypadku
zatrzymania czynnosci serca, osiagniecie pomysinego rezultatu resuscytacji moze wymaga¢ dtugotrwatego prowadzenia akgji
ratunkowej. Nie obserwowano zwiekszonego stezenia bupiwakainy w surowicy po zastosowaniu zalecanych dawek bupiwakainy w czasie
znieczulenia podpajeczynéwkowego. Ryzyko wystgpienia wysokiego lub catkowitego znieczulenia rdzeniowego jest wieksze u pacjentéw
w podesztym wieku lub u kobiet w zaawansowanej cigzy - u tych pacjentdéw nalezy zmniejszy¢ dawke Srodka miejscowo znieczulajacego.
Bardzo wysokie lub catkowite znieczulenie rdzeniowe jest rzadkim, ale groznym dziataniem niepozadanym, ktére moze wystapi¢ po
wykonaniu znieczulenia podpajeczynéwkowego. Skutkiem wystgpienia znieczulenia rdzeniowego jest niewydolnos¢ uktadu krazenia i
uktadu oddechowego. Niewydolnos$¢ krgzenia jest spowodowana rozlegtg blokadg uktadu wspédtczulnego, ktérej objawami sg
niedocisnienie, znaczna bradykardia lub nawet zatrzymanie serca. Niewydolnos¢ oddechowa jest spowodowana porazeniem miesni
oddechowych (w wyniku zahamowania przewodnictwa w nerwach miesni oddechowych), w tym réwniez przepony. Znieczulenie
podpajeczynéwkowe z uzyciem dowolnego leku miejscowo znieczulajgcego moze spowodowaé wystgpienie niedocisnienia tetniczego i
bradykardii, czego nalezy sie spodziewac i zastosowac wiasciwe srodki ostroznosci. Ryzyko wystgpienia tych objawdw mozna zmniejszy¢
przez podanie dozylnie przed znieczuleniem roztworéw krystaloidowych lub koloidowych. W przypadku wystgpienia niedoci$nienia
nalezy podac¢ dozylnie lek obkurczajgcy naczynia, taki jak efedryna w dawce 10-15 mg. Ciezkie niedoci$nienie moze wynika¢ z
hipowolemii spowodowanej krwotokiem lub odwodnieniem, lub zamknieciem gtéwnej tetnicy i zyty gtéwnej u pacjentéw z masywnym
wodobrzuszem, duzymi guzami w jamie brzusznej lub w zaawansowanej cigzy. Nalezy unika¢ znacznego niedocisnienia u pacjentow z
niewydolnoscia serca. U pacjentéw z hipowolemia o dowolnej etiologii, podczas znieczulenia podpajeczynéwkowego, moze wystapic
nagte i ciezkie niedocisnienie. Znieczulenie podpajeczynéwkowe moze powodowac wystgpienie porazenia miesni miedzyzebrowych, a u
pacjentéw z wysiekiem optucnowym moga wystapi¢ zaburzenia ze strony uktadu oddechowego. Posocznica moze zwieksza¢ ryzyko
powstania ropnia wewnatrzrdzeniowego w okresie pooperacyjnym. Po znieczuleniu podpajeczynéwkowym, powiktania neurologiczne,
takie jak zaburzenia lub brak czucia, zaburzenia czynnosci ruchowych lub porazenia wystepuja rzadko. Sporadycznie zmiany te sa
trwate. Nalezy pamietad, ze znieczulenie podpajeczynéwkowe moze niekiedy powodowaé wystgpienie catkowitego znieczulenia
rdzeniowego, wtgcznie z porazeniem miesni miedzyzebrowych i przepony, zwtaszcza u kobiet w cigzy. Przed wykonaniem znieczulenia
podpajeczynéwkowego, bez wzgledu na zastosowany srodek miejscowo znieczulajacy nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzys¢ dla
pacjenta. Szczegdlnej uwagi wymagaja pacjenci w podesztym wieku, w ztym stanie ogdlnym lub np. z czesciowym blokiem
przedsionkowo-komorowym Il lub Il stopnia, z zaawansowang chorobg watroby lub ciezka niewydolnoscia nerek. Znieczulenie
regionalne jest czesto wskazane w tej grupie pacjentéw. Zaleca sie zachowanie ostroznosci u pacjentdw z zaburzeniami
neurologicznymi takimi jak stwardnienie rozsiane, porazenie potowicze, porazenie poprzeczne, zaburzenia nerwowo-miesniowe,
aczkolwiek po wykonaniu znieczulenia podpajeczynéwkowego nie obserwowano nasilenia tych zaburzen. Pacjenci stosujgcy leki
przeciwarytmiczne klasy Ill (np. amiodaron), u ktérych stosowana jest bupiwakaina powinni znajdowac sie pod $cistg obserwacja i nalezy
rozwazy¢ u nich kontrolowanie zapisu EKG. Dziatanie bupiwakainy i lekdw przeciwarytmicznych klasy Ill moze sie sumowac. Produkt
Bupivacaine WZF Spinat 0,5% Heavy zawiera 72,72 mg glukozy (co odpowiada 80 mg jednowodnej glukozy) w 1 ml roztworu do
wstrzykiwac. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentéw z cukrzyca. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek
uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Bezpieczenstwo stosowania produktu Bupivacaine WZF Spinal 0,5% Heavy
jest poréwnywalne do innych lekéw znieczulajgcych stosowanych w znieczuleniu podpajeczynéwkowym. Dziatania niepozadane
wystepujgce po znieczuleniu podpajeczynéwkowym moga by¢ skutkiem: dziatania per se produktu miejscowo znieczulajgcego,
fizjologicznej reakcji na blokade przewodnictwa nerwowego (np. niedocisnienie, zwolnienie czynnosci serca, zaburzenia w oddawaniu
moczu), bezposredniego uszkodzenia zwigzanego z naktuciem (np. krwiak w okolicy kregostupa), posredniego uszkodzenia zwigzanego z
naktuciem (np. zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, ropien nadtwardéwkowy) lub wycieku ptynu mézgowo-rdzeniowego po naktuciu
igta (np. popunkcyjne bédle gtowy). Jednoznaczne ustalenie przyczyny dziatania niepozadanego jest bardzo czesto niemozliwe. Dziatania
niepozadane pogrupowane sg wedtug czestosci wystepowania: rzadko =1/10 000 do <1/1 000; niezbyt czesto =1/1 000 do <1/100;
czesto=1/100 do <1/10; bardzo czesto =1/10. Zaburzenia serca. Bardzo czesto: niedoci$nienie, zwolnienie czynnosci serca. Rzadko:
zatrzymanie czynnosci serca. Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo czesto: nudnosci. Czesto: wymioty. Zaburzenia uktadu nerwowego.
Czesto: popunkcyjne béle gtowy. Niezbyt czesto: parestezje, niedowtad, dyzestezja. Rzadko: niezamierzone, catkowite znieczulenie
rdzeniowe, porazenie konczyn dolnych i inne porazenia, neuropatie, zapalenie pajeczyndwki. Zaburzenia nerek i drég moczowych.
Czesto: zaburzenia oddawania moczu, nietrzymanie moczu. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej. Niezbyt czesto:
ostabienie miesni, béle plecdw. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: reakcje alergiczne, wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia. Rzadko: zahamowanie czynnosci uktadu oddechowego. Dziatania niepozadane u
dzieci sa podobne do tych, ktére wystepuja u dorostych, jednak u dzieci wczesne objawy toksycznosci lekéw miejscowo znieczulajgcych
moga by¢ trudne do wykrycia w przypadkach, gdy blokade zastosowano podczas sedacji lub znieczulenia ogéinego. Dzieci. Dziatania
niepozadane u dzieci sa podobne do tych, ktére wystepuja u dorostych, jednak u dzieci wczesne objawy toksycznosci lekéw miejscowo
znieczulajgcych mogg by¢ trudne do wykrycia w przypadkach, gdy blokade zastosowano podczas sedacji lub znieczulenia ogdlnego.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatah 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21
309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozagdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 14325 wydane przez MZ. 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. Lek stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknietym. ChPL: 2018.03.14.



