Sp. Zn. sukls272115/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta
Salvudex 5 mg/ml injekéni roztok

bupivakain-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich acink, sd€lte to svému I1ékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Salvudex a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Salvudex podan
Jak Vam bude ptipravek Salvudex podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Salvudex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Salvudex a k ¢emu se pouZiva

Salvudex obsahuje 1é¢ivou latku bupivakain-hydrochlorid. Jde o lokalni anestetikum pouzivané

k znecitlivéni (anestezii) dolnich ¢asti t€la v prab&hu operace u dospélych a déti vSech vékovych
kategorii. Pouziva se naptiklad k znecitlivéni dolnich koncetin pfi operaci, pti urologickych operacich
nebo chirurgickych zakrocich v oblasti bticha.

Ptipravek docasné blokuje pienos nervovych signalii v misté podani a doCasné snizuje nebo odstranuje
citlivost v dané ¢asti téla.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Salvudex podan

Salvudex Vam nema byt podan:

- jestlize jste alergicky(4) na bupivakain-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6);

- jestlize jste alergicky(a) na jina lokalni anestetika stejné tiidy (jako napt. mepivakain, lidokain).

Intratekalni anestezie (aplikace do okoli miSniho kanalu) nesmi byt podana:

- jestlize mate akutni aktivni onemocnéni mozku nebo patete, jako je meningitida (zanét
mozkovych blan), détska obrna nebo spondylitida (zanét obratle);

- jestlize mate silnou bolest hlavy zptsobenou krvacenim do hlavy (nitrolebni krvaceni);

- jestlize mate otravu krve (septikémii);

- jestlize mate hnisavé infekéni onemocnéni v misté vpichu nebo v jeho blizkosti;

- jestlize jste nedavno mél(a) zranéni (napt. zlomeninu patere);

- jestlize mate tuberkul6zu nebo nadorové onemocnéni patete;

- jestlize mate spinalni stenézu (z(zeni misniho kanalu)

- jestlize mate zavazny stav, kdy srdce neni schopno zasobovat télo dostateCnym mnozstvim krve
(kardiogenni $ok);

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak vedouci ke kolapsu (hypovolemicky $ok);




- jestlize mate srde¢ni selhani (srde¢ni nedostate¢nost);
- jestlize mate poruchu srazlivosti krve nebo pokud uzivate 1éky k prevenci krevnich srazenin;
- jestlize mate problémy s michou v disledku anémie (chudokrevnosti).

Upozornéni a opatieni

Pted podanim piipravku Salvudex se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize mate urcity typ srdecni arytmie (porucha srdecniho rytmu) nazyvany AV blokada stupné
II nebo III;

- jestlize mate problémy s jatry;

- jestlize mate problémy s ledvinami;

- jestlize jste star$i nebo mate celkové Spatny zdravotni stav;

- jestlize jste t€hotna (zejména v pokrocilém stadiu t€hotenstvi).

Nepredpoklada se, ze by se neurologicka onemocnéni vlivem anestezie zhorSila, ale je tieba
postupovat opatrné.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Salvudex
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZivat.

Salvudex muZe reagovat s jinymi ptipravky, jako napf-.:

- jina lokalni anestetika;

- Iéky strukturalné podobné pripravku Salvudex, napt. piipravky k 1é¢b¢ srdecni arytmie
(antiarytmika).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez Vam bude tento pripravek podan.

Salvudex lze pouzivat béhem te€hotenstvi a kojeni. Pokud jste v pokroc¢ilém stadiu t€hotenstvi, 1ékar
Vam davku upravi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
V den operace nefid’te ani neobsluhujte stroje, protoze Salvudex muiize ovlivnit Vasi schopnost reakce
a koordinaci svalt.

Salvudex obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v ampulce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak Vam bude pripravek Salvudex podan

Salvudex Vam poda Iékaft, ktery rozhodne o spravné davce. Pfipravek Vam bude podan jako injekce
do spodni casti patete.

Davka zavisi na druhu operac¢niho zékroku, véku a télesné hmotnosti pacienta a urci ji 1ékat.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek Salvudex podava pomalu injekei do miSniho kanalu (¢ast patefe) 1ékar, ktery ma zkusenosti
s anestezii u déti.

JestliZze Vam bylo podano piili§ mnoho pripravku Salvudex

Neni pravdépodobné, ze dostanete ptili§ mnoho tohoto pifipravku, protoze ho podava zdravotnicky
pracovnik v nemocnici. Pokud se obavate, ze Vam byla podana pfili§ vysoka davka nebo pokud mate
jakékoli otazky ohledn¢ davky, kterou jste dostal(a), porad’te se se svym lékatem nebo zdravotni
sestrou.



Prvni znamky podani ptili§ velkého mnozstvi pfipravku Salvudex jsou obvykle nasledujici:
- nizky krevni tlak;

- pomaly puls;

- nepravidelny srdecni tep;

- pocit zavraté nebo toceni hlavy;

- necitlivost rti a okoli ust;

- necitlivost jazyka;

- problémy se sluchem;

- problémy se zrakem.

Aby se riziko nezadoucich u¢inkd snizilo, 1¢kai Vam prestane piipravek Salvudex podavat, jakmile se
tyto ptiznaky objevi.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Pokud jsou zaznamenany nasledujici ptiznaky, musi byt 1écba ukoncena a okamzZité informovan l¢kar:

- Znamky reakci intoxikace (otravy) centralniho nervového systému, jako je necitlivost, brnéni,
nemoznost pohybu (paréza), svalova slabost nebo dysestezie (neptijemny pocit) (méné casté
nezadouci ucinky, mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit).

- Vase srdce nahle neoc¢ekavané prestane bit a ztratite védomi (zastava srdce) (vzdacny nezdadouci
ucinek, miize postihnout az 1 z 1 000 pacienti).

- Pomalé a mélké dychani (Gtlum dechu) (vzdacny nezadouci ucinek, miize postihnout az
1z 1 000 pacientit).

- Zavazna alergicka reakce s ptiznaky jako jsou potize s dychanim, otok rtd, hrdla a jazyka
a nizky krevni tlak (anafylakticky Sok) (vzdcné nezadouct ucinky, mohou postihnout az
1z 1 000 pacientit)

Dalsi nezadouci G¢inky

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)
- pocit na zvraceni

- nizky krevni tlak

- pomaly srde¢ni tep (bradykardie)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

- bolest hlavy

- zvraceni

- obtizné moceni (nemoznost se vymocit)
- unik mo¢i (inkontinence)

Méné caste (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
- bolest zad
- mravenceni, pocit paleni nebo necitlivosti kiize (parestezie)

Vzacne (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)

- neimyslna blokada nervt v patefi (spinalni blokada), ktera mtize zpusobit do¢asnou ztratu
citlivosti v oblasti bficha a/nebo dolni ¢asti téla, utlum dychéni az ztratu védomi

- oboustranné ochrnuti, ¢asto v dolni ¢asti téla nebo obou dolnich koncetin (paraplegie)

- bolest a poruchy citi zptisobené zanétem nervu (neuropatie)



- nemoznost volniho (vili ovlivnitelného) pohybu (ochrnuti)

- zanét obalu obklopujici michu (arachnoiditida), ktery muze zpisobit bolest v dolni ¢asti zad
nebo bolest, necitlivost nebo slabost nohou

- alergickeé reakce

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Salvudex uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Salvudex obsahuje
- Lécivou latkou je bupivakain-hydrochlorid.
Jeden ml roztoku obsahuje 5 mg bupivakain-hydrochloridu.
- Dals$imi slozkami jsou monohydrat glukosy, hydroxid sodny (k tipraveé pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Salvudex vypada a co obsahuje toto baleni
Ampulky z bezbarvého borosilikatového skla hydrolytické tiidy s vyznacenym bodem zlomu.
Ampulky jsou ulozeny ve vloZce a zabaleny v krabicce.

Velikost baleni: 5 ampulek.

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 léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Svédsko Bupivacaine Spinal Tung Grindeks
Bulharsko Bemevax 5 mg/ml urxekIpioneH pa3rBop
Ceska republika Salvudex


mailto:grindeks@grindeks.lv

Estonsko Bemevax

Italie Salvudex

Litva Bemevax 5 mg/ml injekcinis tirpalas

Lotyssko Bupivacaine Grindeks 5 mg/ml skidums injekcijam ar glikozi
Mad’arsko Salvudex 5 mg/ml oldatos injekcid

Némecko Bupivacain Grindeks Glucose 5 mg/ml Injektionslosung
Nizozemsko Bupivacaine Grindeks Glucose 5 mg/ml oplossing voor injectie
Polsko Sanergy Heavy

Rakousko Bemevax 5 mg/ml Injektionslésung

Rumunsko Bemevax 5 mg/ml solutie injectabila

Slovenska republika Bupivacaine Grindeks Heavy 5 mg/ml injek¢ény roztok
Slovinsko Mofecet 5 mg/ml raztopina za injiciranje

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 15. 11. 2022.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Roztok musi byt pouzit okamzité po otevieni.

Stejné jako u vSech parenteralnich 1é¢ivych pripravk musi byt roztok pred pouzitim zkontrolovan.
Lze pouzit pouze Ciré roztoky bez viditelnych Castic.

Ptisady k spinalnim roztokiim se nedoporucuji.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.



