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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Bupivacaind Grindeks 5 mg/ml solutie injectabila
clorhidrat de bupivacaina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului, farmacistului sau asistentului
dumneavoastrd medical.

- Daca manifestati orice reactii adverse va rugam sa-i spuneti medicului, farmacistului sau
asistentului dumneavoastra medical. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Bupivacaina Grindeks si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Bupivacaind Grindeks
Cum sa utilizati Bupivacaind Grindeks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bupivacaind Grindeks

Continutul pachetului si alte informatii

A

1. CE ESTE BUPIVACAINA GRINDEKS SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Bupivacaind Grindeks contine ca substanta activa clorhidrat de bupivacaina. Acest medicament apartine
unui grup de medicamente numite anestezice locale.

Bupivacaina Grindeks este utilizat pentru a amorti (anestezia) parti ale corpului. Poate fi utilizat pentru a

impiedica perceptia durerii sau pentru a reduce durerea. Poate fi folosit la:

- pentru a amorti parti ale corpului in timpul procedurilor chirurgicale (operatii) la adulti sau
adolescenti cu varsta peste 12 ani;

- pentru a trata durerea la adulti, adolescenti sau copii cu varsta peste 1 an.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI BUPIVACAINA GRINDEKS

Nu utilizati Bupivacaina Grindeks daca

- sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de bupivacaind sau la oricare dintre componentele acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti alergic la alte anestezice locale asemanétoare (ca de exemplu lidocaina sau ropivacaind)
deoarece riscul de a face alergie la Bupivacaina Grindeks este crescut;

- daca aveti infectii ale pielii in locul unde ar trebui sd se administreze anestezicul;

- daca sunteti in soc cardiogen (inima dumneavoastra nu poate pompa suficient singe catre corp);

- daca sunteti in soc hipovolemic (tensiune arteriala foarte scazutd);

- daca aveti probleme de coagulare a sangelui;

- daca aveti inflamatii la nivelul coloanei vertebrale sau creierului (meningita, poliomielita sau
spondilitd);

- dacad aveti dureri de cap persistente cauzate de hemoragii cerebrale;




- daca aveti probleme cu coloana vertebrala cauzate de anemie;

- daca aveti infectie a sangelui (sepsis);

- daca ati avut traume recente, tuberculoza sau tumori ale coloanei vertebrale;

- daca aveti bloc paracervical obstetric (un tip de anestezie administrata in timpul travaliului).

Daca oricare dintre cele mai sus mentionate vi se aplica, medicul dumneavoastrd nu ar trebui sa va
administreze acest medicament. Daca nu sunteti sigur(d) discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa vi
se administreze acest medicament.

Atentiondri si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a vi se administra Bupivacaina Grindeks:

- daca aveti afectiuni ale inimii, rinichilor sau ficatului pentru ca medicul dumneavoastra sa poata
ajusta corespunzator doza de medicament;

- daca sunteti varstnic sau aveti o stare generala de sanatate precara;

- daca suferiti de blocuri partiale sau totale ale sistemului de conducere al inimii;

- dacd sunteti gravida 1n stadiu avansat;

- daca luati tratament cu medicamente antiaritmice de clasa a IlI-a (ca de exemplu amiodarona);

- daca aveti acumulari de lichide in abdomen;

- dacd aveti tumora la stomac;

- dacd aveti volum mic de sange (hipovolemie);

- daca aveti lichid in plamani;

Copii

Copiii cu varsta pand la 12 ani necesita atentie speciala la utilizarea Bupivacaind Grindeks in unele
proceduri de anestezie regionald (blocarea senzatiei de durere) in cadrul procedurilor chirurgicale intrucat
siguranta si eficacitatea nu au fost determinate pentru aceasta grupa de varsta.

Siguranta si eficacitatea medicamentului Bupivacaina Grindeks pentru copii cu varsta pana la 1 annu a
fost stabilita.

Bupivacaina Grindeks impreuni cu alte medicamente

Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau se poate sa fi luat orice alte
medicamente. Bupivacaina Grindeks poate afecta alte medicamente si alte medicamente pot afecta
Bupivacaina Grindeks.

Mai ales, spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati unul dintre urmatoarele medicamente:
- medicamente utilizate in tratamentul batdilor neregulate ale inimii (aritmie), de exemplu lidocaina,
mexiletina sau amiodarona;
- medicamente utilizate pentru a opri coagularea sangelui (anticoagulante).
Medicul dumneavoastra ar trebui sa aiba o listd completd a medicamentelor pe care le luati pentru a putea
calcula corect doza corespunzatoare.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau planuiti sa aveti un copil, cereti sfatul
medicului dumneavoastrd inainte de a vi se administra acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa administrarea de Bupivacaina Grindeks va puteti simti ametit i rapiditatea reactiilor dumneavoastra
poate fi modificatd. Medicul dumneavoastra va decide daca puteti participa activ in trafic sau folosi masini
si utilaje.

Bupivacaind Grindeks contine sodiu



Acest medicament contine 31,48mg de sodiu (componenta principala a sarii de bucatarie) per fiola (10
ml). Acest lucru este echivalent cu 1,57% din aportul zilnic maxim recomandat de sodiu pentru un adult.

3. CUM SA UTILIZATI BUPIVACAINA GRINDEKS

Bupivacaind Grindeks va fi administrata de catre un medic. Doza necesara va fi calculata de catre medicul
dumneavoastra pe baza necesarului pentru eliminarea durerii si a partii corpului unde urmeaza sa se
administreze medicamentul. Doza depinde de asemenea si de greutatea corporala, varsta si starea generala
de sanatate. De obicei o singurd doza este suficientd, dar in cazul operatiilor prelungite este posibila
administrarea unei alte doze sau perfuzarea lentd a medicamentului.

Locul administrarii depinde de scopul pentru care se administreaza medicamentul. Medicul
dumneavoastra va va administra medicamentul intr-unul din urmatoarele locuri:
- in apropierea partii corpului care trebuie amortita;
- intr-o zond care nu este in apropierea partii corpului care trebuie amortita. Aceasta se intampla in
cazul 1n care primiti o injectie epidurald (injectie In coloana vertebrald, in apropierea maduvei
spinarii).

Cand Bupivacaind Grindeks este administrat astfel nervii nu mai conduc impulsurile dureroase / durerea
spre creier. Dupa terminarea procedurii chirurgicale efectul medicamentului va disparea treptat.

Utilizarea la copii si adolescenti

Depinzand de analgezia dorita (blocarea perceptiei durerii) medicamentul Bupivacaina Grindeks este
administrat lent 1n spatiul epidural (zona care inconjoara canalul vertebral), sau alte parti ale corpului de
catre un anestezist experimentat in tehnici de anestezie la copii si adolescenti. Doza depinde de varsta si
greutatea corporald a pacientului si este determinatad de anestezist.

Daca utilizati mai multid Bupivacaind Grindeks decit trebuie

Aparitia unor reactii adverse grave din cauza unei supradoze de Bupivacaina Grindeks este putin
probabila. Astfel de reactii adverse necesita tratament special iar medicul care va trateaza este familiarizat
cu solutionarea unor astfel de situatii.

Primele semne ca vi s-a administrat prea multd Bupivacaina Grindeks sunt urmatoarele:

- senzatie de ameteala sau confuzie;

- amorteald sau furnicaturi la nivelul buzelor sau in jurul gurii;

- amorteala limbii;

- tulburari de auz;

- tulburari de vedere.

Pentru a reduce riscul aparitiei unor reactii adverse grave, medicul dumneavoastrd va opri administrarea
de Bupivacaina Grindeks imediat ce apar aceste semne. Daca simtiti oricare dintre aceste simptome
spuneti-i medicului dumneavoastra imediat. Reactiile adverse mai grave ale supradozei de Bupivacaina
Grindeks includ convulsii, spasme musculare si pierderea starii de constiinta.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice severe (sunt rare, pot afecta mai putin de 1 din 1000 de pacienti).
Daca aveti o reactie alergica severa, spuneti imediat medicului dumneavoastra. Semnele pot sa includa
aparitia brusca a urmatoarelor:



- umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului; acest lucru poate face dificila inghitirea
- umflare severa sau brusca a méinilor, picioarelor si gleznelor

- dificultate la respiratie

- mancarime severa la nivelul pielii (insotitd de umflaturi)

Alte reactii adverse posibile:

Reactii adverse foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 pacienti)
- Tensiune arteriald scazutd. Aceasta ar putea sa te facd sa te ametit(a) sau confuz(a).
- Greata

Reactii adverse frecvente (afecteaza pana la 1 din 10 pacienti)

- Furnicaturi si Intepaturi

- Ameteala

- Batai lente ale inimii

- Tensiune arteriald crescuta

- Virsaturi

- Probleme de eliminare a apei (acumulare de apa in organism)

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 din 100 pacienti)
- Convulsii (crize)

- Senzatie de amorteala la nivelul limbii sau in jurul gurii

- Dificultéti de vorbire

- Stari de confuzie

- Tiuituri 1n urechi sau sensibilitate la zgomot

- Vedere incetosata

- Pierderea starii de constiinta

- Tremuraturi

- Spasme musculare

Reactii adverse rare (afecteaza pana la 1 din 1000 pacienti)

- Vitamarea/deteriorarea nervilor care pot cauza tulburari ale simturilor (schimbari de perceptie) sau
slabiciune a muschilor (neuropatie). Acestea pot include deteriorarea nervilor periferici;

- Inflamatia membranei care inconjoard maduva spinarii (arahnoiditd). Simptomele inflamatiei includ
durerea intepatoare sau senzatie de arsura in partea de jos a spatelui, furnicaturi, amorteald sau
slabiciune la nivelul picioarelor;

- Slabiciune la nivelul picioarelor sau imobilitate completa a picioarelor;

- Vedere dubla;

- Batai neregulate sau intrerupte ale inimii (aritmie cardiacd). Acestea pot pune in pericol viata
pacientului;

- Respiratie lenta sau intrerupta sau stop cardiac. Acestea pot pune in pericol viata pacientului.

Alte reactii adverse posibile care au fost observate la alte anestezice locale si care ar putea apare la

utilizarea Bupivacaina Grindeks:

- probleme cu enzimele ficatului. Aceasta complicatie poate apare la administrarea medicamentului
pe termen lung.

- deteriordri ale nervilor. Acestea rar cauzeaza probleme permanente.

- orbire temporard, sau probleme ale muschilor ochilor care pot dura un timp considerabil. Acestea
pot apare 1n cazul administrarii anestezicului in apropierea ochilor dumneavoastra.

Reactiile adverse la copii si adolescenti sunt similare celor la adulti.

Raportarea efectelor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raporténd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA BUPIVACAINA GRINDEKS
A nu se lasa acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd si cutie dupa “EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare. A nu se congela.

Medicul dumneavoastra sau spitalul se ocupa de obicei de stocarea Bupivacaina Grindeks. Personalul
acestora este responsabil de stocarea, manipularea si utilizarea corecta a Bupivacaina Grindeks.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Bupivacaina Grindeks

- Substanta activa este clorhidratul de bupivacaina.
Fiecare ml de solutie contine clorhidrat de bupivacaind Smg.
O fiola (a 10 ml) contine clorhidrat de bupivacaini 50mg.

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, hidroxid de sodiu sau acid clorhidric, concentrat
(pentru ajustarea pH-ului); apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Bupivacaina Grindeks si continutul ambalajului

Solutie limpede, incolora, fard particule vizibile.

10 ml de solutie pentru injectie in fiola de tip I din sticla transparenta din borosilicat cu linie de rupere sau
cu o tdieturd cu punct.

5 fiole sunt impachetate intr-un aliniator din plastic PVC.

1 aliniator este impachetat intr-o cutie de carton.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057

Letonia



Fabricant

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057
Letonia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha: Bupivacaine Grindeks

Romania: Bupivacaind Grindeks 5 mg/ml solutie injectabila
Slovacia: Bupivacaine Grindeks 5 mg/ml injekény roztok
Austria: Bupivacain Grindeks 5 mg/ml Injektionslosung
Bulgaria: BynuBakann ['puanekc 5 mg/ml HHXEKIIMOHEH pa3TBOP
Germania: Bupivacain Grindeks 5 mg/ml Injektionsldsung
Ungaria: Bupivacaine Grindeks 5 mg/ml oldatos injekcio

Italia: Bupivacaina Grindeks

Slovenia: Bupivakain Grindeks 5 mg/ml raztopina za injiciranje

Acest prospect a fost revizuit in mai 2022,



