sp.zn. sukls100907/2022
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Bupivacaine Noridem 2,5 mg/ml injekéni roztok
Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injekéni roztok
bupivakain-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou tuto piibalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Bupivacaine Noridem a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Bupivacaine Noridem pouZivat
3. Jak se ptipravek Bupivacaine Noridem pouZziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pfipravek Bupivacaine Noridem uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

—
.

Co je pripravek Bupivacaine Noridem a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Bupivacaine Noridem obsahuje 1é¢ivou latku bupivakain-hydrochlorid. Patii do skupiny
lé¢ivych piipravkil nazyvanych lokalni anestetika amidového typu.

Ptipravek Bupivacaine Noridem se pouziva ke znecitliveni (anestezii) Casti téla. Pouziva se k
odstranéni vnimani bolesti nebo k ulevé od bolesti. Mlize se pouzit:

- K znecitliveni ¢asti téla v prubéhu chirurgickych vykont (operace) u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

K ulevé od bolesti béhem porodu.

K uleve od bolesti u dospélych, kojenct a déti od 1 roku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Bupivacaine Noridem pouzZivat

Pripravek Bupivacaine Noridem Vam nesmi byt podan, pokud:

- jste alergicky(d) na bupivakain-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jste alergicky(4) na jina lokalni anestetika ze stejné tfidy (napf. lidokain nebo ropivakain);

- mate kozni infekci v misté€, kam ma byt anestetikum podano;

- mate stav zvany kardiogenni $ok (situace, kdy srdce neni schopno dodavat do téla dost krve);

- mate stav zvany hypovolemicky Sok (velmi nizky krevni tlak vedouci ke kolapsu);

- mate problémy se srazlivosti krve (koagulacni porucha) nebo dostavate antikoagulacni [écbu;

- mate zdnét mozku nebo michy, jako je meningitida, poliomyelitida, spondylitida;

- mate upornou bolest hlavy zptsobenou krvacenim do mozku;

- mate patet poskozenou tuberkul6zou, nadorem nebo nedavnym zranénim;

- mate otravu krve (septicky zanét krve);

- prodélal(a) jste nedavno tiraz patefe, tuberkuldzu patefe nebo nador patere;

- mate porodnicky paracervikalni blok (typ anestezie dany béhem porodu).

Jestlize se néktera z vySe uvedenych okolnosti vztahuje také na Vas, nesmi Vam byt piipravek
Bupivacaine Noridem podan. Pokud si nejste jist(a), porad’te se s 1€kafem nebo zdravotni sestrou
jesteé diive, nez Vam pftipravek poda.

Upozornéni a opatieni



Pfed podanim ptipravku Bupivacaine Noridem se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou,
pokud:

- mate nemocné srdce, jatra nebo ledviny, nebot’ mize byt potfebné, aby lékai upravil davku
ptipravku Bupivacaine Noridem;

- mate volnou tekutinu v bfi$ni duting;

- mate nador zaludku;

- Vam bylo sdé€leno, ze mate mensi objem krve (hypovolemie);

- mate tekutinu na plicich;

- mate epilepsii;

- mate dostat injekci bupivakainu s obsahem epinefrinu (adrenalinu) do oblasti, kde tepny nemaji
postranni ob¢h.

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem nebo

zdravotni sestrou diive, nez Vam bude ptipravek Bupivacaine Noridem podan.

Déti

- Pouziti ptipravku Bupivacaine Noridem ke znecitliveni ¢asti téla v pribéhu chirurgickych vykont
u déti ve véku od 1 roku do 12 let nebylo stanoveno.

- Bezpecnost a ucinnost piipravku Bupivacaine Noridem neni stanovena u déti do 1 roku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Bupivacaine Noridem

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. To zahrnuje i Iéky, které mtzete koupit bez 1ékatského predpisu nebo rostlinné
pripravky. Je to proto, Ze pfipravek Bupivacaine Noridem muiZze ovlivnit u¢inek jinych 1€kt a jiné 1éky
mohou ovlivnit ucinek ptipravku Bupivacaine Noridem.

Lékare informujte zejména o nasledujicich lécich:

- ptipravky k 1é¢b¢ nepravidelného srdecniho rytmu (arytmie), jako je lidokain, mexiletin
nebo amiodaron;

- ptipravky k zabranéni sraZeni krve (antikoagulancia).

Lékar pottebuje byt informovan o téchto 1é¢ivych ptipraveich, aby pouzil spravnou davku ptipravku
Bupivacaine Noridem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivéate se, Ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Téhotenstvi
Udaje o pouziti bupivakainu u téhotnych zen nejsou k dispozici nebo jsou pouze omezené.

Kojeni
Bupivakain ptestupuje do matefského mléka. Pokud kojite, musite se poradit se svym
lékatem.

Plodnost
K dispozici nejsou zadné idaje o ucinku bupivakain-hydrochloridu na plodnost ¢loveka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Bupivacaine Noridem mtizete zptuisobit ospalost a rychlost Vasich reakci mize byt zménéna.
Poté, co Vam byl podan ptipravek Bupivacaine Noridem, byste nemél(a) fidit ani obsluhovat stroje ¢i
piistroje az do dalsiho dne.

Piipravek Bupivacaine Noridem obsahuje sodik

5 ml ampulky:
Tento 1€Civy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v ampulce, to znamena, zZe je v
podstaté ,,bez sodiku.



10 ml a 20 ml ampulky:
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 3,31 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v 1 ml. To odpovida
0,17 % doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Bupivacaine Noridem pouZiva
Ptipravek Bupivacaine Noridem Vam poda 1ékaft. Lékar vi, jak pfipravek spravné podat.

Davku uréi Iékar na zakladé potfebného rozsahu tlevy od bolesti a podle ¢asti Vaseho téla, kam bude
pripravek podan. Zavisi téz na Vasi t¢lesné hmotnosti, véku a celkové kondici. Obvykle postaci podat
jednu davku, ale pokud by chirurgicky vykon trval déle, 1ze podat dalsi davky.

Ptipravek Bupivacaine Noridem Vam bude podan jako injekce nebo infuze. Misto podani piipravku

zavisi na tom, k jakému tcelu je podavan. Lékat Vam ptipravek poda na jedno z nasledujich mist:

- pobliz mista, které ma byt znecitliveno;

- do mista, které mize byt vzdaleno od mista znecitliveni. To plati pro ptipady, kdy dostanete
epidurélni injekci (injekei do patete, do oblasti, ktera obklopuje michu).

Jakmile je ptipravek Bupivacaine Noridem podan nékterym z téchto zptsobtl, nervova vlakna
prestanou vést bolestivé impulzy smérem k mozku. Po ukonéeni chirurgického vykonu dojde postupné
k odeznéni tohoto tc¢inku.

JestliZe Vam bylo podéano vice pripravku Bupivacaine Noridem

Zavazné nezadouci ucinky pii predavkovani piipravkem Bupivacaine Noridem jsou nepravdépodobné.
Takové nezddouci ucinky vyzaduji zvlastni 1écbu a 1ékaft, ktery Vas 1é¢i timto ptipravkem, je
obeznamen s feSenim téchto situaci. Prvnimi ptfiznaky pfedavkovani ptipravkem Bupivacaine
Noridem jsou obvykle:

- pocit zavraté a toceni hlavy;

- necitlivost rtd a okoli ust;

- necitlivost jazyka;

- problémy se sluchem;

- problémy se zrakem (s vidénim).

Aby se snizilo riziko zdvaznych nezadoucich t¢inkd, 1ékaf prestane podavat piipravek Bupivacaine
Noridem, jakmile se tyto znamky objevi. To znamena, Ze pokud byste pocitoval(a) vyse uvedené
ptiznaky, nebo si myslite, Ze jste dostal(a) pfili§ pfipravku Bupivacaine Noridem, informujte okamzité
lékare.
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zaSkuby, kiece (epilepticky zachvat) a ztratu védomi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1€karnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Zavazné alergické reakce (vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)

Pokud se dostavi zavazna alergicka reakce, feknéte to ihned 1ékati. Znamky takové reakce zahrnuji
nahly vznik:

- otoku obliceje, rtli, jazyka a krku. V dtsledku toho je nesnadné polknout;

- zavazny nebo nahly otok rukou, nohou a kotniki;

- obtizné dychani;

- silné svédeéni kaze (s vystouplymi bulkami).



Dalsi moZné nezadouci u¢inky:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10

- nizky krevni tlak. Mlzete pocitovat zavrat' nebo toceni hlavy;
- nevolnost (pocit na zvracent).

Casté: mohou postihnout az 1 pacienta z 10
- zvraceni,

- pocit zavraté;

- mravenceni;

- vysoky krevni tlak (hypertenze);

- pomaly srdecni rytmus;

- problémy s mocenim.

Méné casté: mohou postihnout aZ 1 pacienta ze 100
- pocit to¢eni hlavy;

- ktece (epileptické zachvaty);

- necitlivost jazyka nebo okoli Ust;

- zvonéni v usich nebo zvysSena citlivost na zvuk;

- potize s mluvenim;

- rozmazané vidéni;

- ztrata védomi;

- tfes (chvéni);

- svalové zaskuby.

Vzacné: mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000

- dvojité vidéni;

- poskozeni nervu, které mize vést ke zménam vnimani, nebo svalova slabost (neuropatie). Miize
zahrnovat i posSkozeni perifernich nervu;

- stav zvany arachnoiditida (zanét obalu okolo michy). Pfiznaky zanétu zahrnuji bodani nebo
palcivou bolest v dolni ¢asti zad nebo v nohou a brnéni, necitlivost nebo slabost v nohou;

- slabost nebo ochrnuti nohou;

- nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie). Mlize ohrozovat Zivot;

- zpomalené dychani nebo zastava dechu nebo zastava srdce. Miize to ohroZzovat zivot.

Dalsi neZadouci ucinky, které byly pozorovany u jinych lokalnich anestetik a které se mohou

objevit i u pripravku Bupivacaine Noridem:

- problémy s jaternimi enzymy. K této komplikaci mize dojit, pokud byste dostaval(a) ptipravek
po delsi dobu;

- poskozeni nervii. Vzacné mohou byt tyto problémy trvalé;

- slepota, ktera neni trvala, nebo problémy, které postihuji okohybné svaly a mohou trvat znacné
dlouho. K t€émto problémim mize dojit pii podani anestetika do blizkosti oka.

Nebud'te znepokojen(a) seznamem moznych nezadoucich uc¢inkti. Nemusite mit zadny z nich.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdé€lte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni seste. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak piipravek Bupivacaine Noridem uchovavat


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

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ampulce a krabicce za
,»EXP". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze obsah jakymkoli zptisobem zménil barvu, nebo
pokud zaznamenate pfitomnost ¢astic.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

Po prvnim otevieni ma byt pripravek pouzit okamzité.

Po nafedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nafedéni pied pouzitim byla prokazana na
dobu 7 dni pfi teploté 25 + 2 °C a na 24 hodin pfi 2—8 °C. Z mikrobiologického hlediska, pokud
zpusob fedéni nevylouci riziko mikrobialni kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li
pouzit okamzité, doba a podminy uchovavani ptipravku po otevfeni a nafedéni pred pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2—8 °C, pokud
otevieni/fedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Ptipravek Bupivacaine Noridem obvykle uchovava Iékat nebo jini zdravotnicti pracovnici nemocnice.
Ti také zodpovidaji za kvalitu piipravku po jeho otevieni, neni-li pfipravek pouzit okamzité. Jsou také
zodpovédni za spravnou likvidaci jakékoli ¢asti nepouzitého piipravku Bupivacaine Noridem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bupivacaine Noridem obsahuje

- Lécivou latkou je bupivakain-hydrochlorid.

Bupivacaine Noridem 2,5 mg/ml injek¢ni roztok:
Jeden ml obsahuje 2,5 mg bupivakain-hydrochloridu.

Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injekéni roztok:
Jeden ml obsahuje 5 mg bupivakain-hydrochloridu.

- Dalsimi slozkami jsou voda pro injekci, chlorid sodny, hydroxid sodny (k upravé pH) a kyselina
chlorovodikova (k upravé pH).

Jak piipravek Bupivacaine Noridem vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Bupivacaine Noridem injekéni roztok je Ciry, bezbarvy, sterilni injek¢ni roztok. Je dostupny
v polypropylenovych ampulkach.

Ampulky z polypropylenu o objemu 5 ml, 10 ml nebo 20 ml jsou umistény v krabi¢kach.
Velikost baleni: 5, 10 a 50 ampulek.

Ampulky z polypropylenu o objemu 5 ml, 10 ml nebo 20 ml jsou umistény jednotlivé v blistru
z polypropylenu. Blistry jsou umistény v krabic¢kach.

Velikost baleni: 5, 10 a 50 ampulek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci



Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,
Kypr

Vyrobce
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens—Lamia, 145 68
Krioneri, Attiki, Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Kypr AMIBUSIN 2.5 mg / mL Solution for injection
AMIBUSIN 5 mg / mL Solution for injection
Ceska republika Bupivacaine Noridem
Bupivacaine Noridem
Dansko Bupivacaine Noridem
Bupivacaine Noridem
Recko AMIBUSIN 2,5 mg / mL Evéoiuo diddlopa
AMIBUSIN 5 mg / mL Evéoio didAvpa
Francie BUPIVACAINE NORIDEM 2,5 mg/mL, solution injectable
BUPIVACAINE NORIDEM 5 mg/mL, solution injectable
Irsko Bupivacaine 2.5 mg / mL Solution for injection
Bupivacaine 5 mg / mL Solution for injection
Norsko Bupivacaine Noridem
Bupivacaine Noridem
Polsko Bupivacaini Noridem
Bupivacaini Noridem
Svédsko Bupivacaine Noridem
Bupivacaine Noridem
Slovenska republika Bupivacaine Noridem

Bupivacaine Noridem
Velka Britanie (Severni Irsko) Bupivacaine 2.5 mg / mL Solution for injection
Bupivacaine 5 mg / mL Solution for injection

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 6. 2022

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Bupivacaine Noridem 2,5 mg/ml injekéni roztok
Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injekéni roztok

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovat v souladu s mistnimi
pozadavky.

Zpusob podani

Injekéni roztok.

Tento 1éCivy pripravek je urcen pouze k perkutanni infiltraci, intraartikularni blokadé, periferni
nervové blokadée a centralni nervové blokadé (kaudalni a epiduralni).

Klinické zkuSenosti a znalost pacientova fyzického stavu jsou dtlezité pii vypoctu spravné davky. Pro
adekvatni anestezii se ma pouZzivat nejnizsi potiebna davka. Celkovy limit pro davku nesmi presahnout
150 mg. Davka 400 mg podavana béhem 24 hodin je dobie tolerovana u primérného dospélého,
pfi¢emz nezahrnuje pocatecni bolusovou davku, ktera se rutinn¢ pouziva. Pro adekvatni analgezii u

Tvvr

Pokyny pro zachazeni s piipravkem



Pouze pro jednorazové pouziti.

Musi byt pouzity pouze Ciré roztoky bez ¢astic. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
Ptipravek Bupivacaine Noridem nesmi byt uchovavan v kontaktu s kovy, jako jsou jehly a injekéni
stiikacky s kovovymi ¢astmi, které mohou piijit do styku s roztokem. Mohou se vysrazet kovové ionty
a zpusobit otok v oblasti aplikace. NepouZzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na ampulce a krabicce. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Zpusob pripravy koncentrace 1,25 mg/ml koncentrace:

Bupivacaine Noridem 2,5 mg/ml injek¢ni roztok:

- Natahnéte 250 ml rozpoustédla z 500ml ne-PVC vaku/lahve a ptidejte 250 ml pripravku
Bupivacaine Noridem 2,5 mg/ml injek¢ni roztok do 500ml ne-PVC vaku/lahve tak, aby vysledna
koncentrace byla 1,25 mg/ml.

- Vak/lahev lehce protiepejte kvili stejnomémosti.

Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injek¢ni roztok:

- Natahnéte 125 ml rozpoustédla z 500ml ne-PVC vaku/lahve a ptidejte 125 ml pfipravku
Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injek¢ni roztok do 500ml ne-PVC vaku/lahve tak, aby vysledna
koncentrace byla 1,25 mg/ml.

- Vak/lahev lehce protfepejte kvili stejnomémosti.

Zpusob pripravy koncentrace 2.5 mg/ml:

Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injek¢ni roztok:

- Natahnéte 250 ml rozpoustédla z 500ml ne-PVC vaku/lahve a pfidejte 250 ml piipravku
Bupivacaine Noridem 5 mg/ml injek¢ni roztok do 500ml ne-PVC vaku/lahve tak, aby vysledna
koncentrace byla 2,5 mg/ml.

- Vak/lahev lehce protiepejte kvili stejnomernosti.

Ptipravek Bupivacaine Noridem je kompatibilni pfi miseni s 0,9% roztokem chloridu sodného (9 mg/ml)
a Ringer-laktatovym roztokem. Nicméné¢ tento 1éCivy piipravek se nesmi misit s jinymi 1éCivymi
piipravky.

Informace o uchovavani
Chrante pied chladem nebo mrazem.
Po prvnim otevieni musi byt ptipravek pouzit okamzite.

Doba pouzitelnosti po nafedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nafedéni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 7 dni pii
teplote 25 = 2 °C a na dobu 24 hodin pfi teploté 2—8 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek
pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzit¢, doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni a
naredéni pied pouzitim jsou v odpovednosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin
pii 2-8 °C, pokud otevieni/fedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.



