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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Bemevax 5 mg/ml solutie injectabila
bupivacaina clorhidrat

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului sau asistentului dumneavoastra
medical. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Bemevax si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Bemevax
Cum sa utilizati Bemevax

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bemevax

Continutul ambalajului si alte informatii

SOk wdE

1. CE ESTE BEMEVAX SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Bemevax contine substanta activa clorhidrat de bupivacaina. Este un anestezic local utilizat pentru a
amorti (anestezia) partile inferioare ale corpului in timpul interventiilor chirurgicale la adulti si copii de
toate varstele. Se foloseste, de exemplu, la amortirea picioarelor care urmeaza a fi operate, in chirurgia
urologica sau 1n chirurgia abdominala.

Medicamentul blocheaza temporar semnalele nervoase din zona n care este injectat si reduce sau
intrerupe temporar senzatia din anumite parti ale corpului.
2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE BEMEVAX
Nu trebuie sa vi se aministreze Bemevax daca:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de bupivacaina sau la oricare dintre componentele
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- sunteti alergic la alte anestezice locale din aceeasi clasa (cum sunt mepivacaina, lidocaina).

Anestezia intratecald nu trebuie administrata daca:

- aveti boli active acute ale creierului sau ale coloanei vertebrale, cum sunt meningita, poliomielita sau

spondilita

- aveti o durere de cap severa cauzatd de sangerare 1n interiorul capului (hemoragie intracraniand)
- aveti infectie a sangelui (septicemie)

- aveti infectii purulente la sau in apropierea locului de injectare

- ati suferit recent un traumatism (de exemplu, o fracturad a coloanei vertebrale)

- aveti tuberculoza sau o tumoare a coloanei vertebrale



- aveti stenoza spindrii (ingustarea maduvei spinarii)

- aveti o afectiune grava In care inima nu poate furniza suficient sdnge catre organism (soc cardiogen)
- aveti tensiune arteriala foarte scazutad care duce la colaps (soc hipovolemic)

- aveti insuficienta a inimii (insuficienta cardiaca)

- sangele dumneavoastra nu se coaguleaza corespunzator sau daca luati medicamente pentru a preveni
formarea cheagurilor de sdnge

- aveti probleme cu maduva spinarii din cauza anemiei.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta Tnainte de a vi se administra Bemevax daca:
- aveti un tip de aritmie 1n inima numita bloc AV II sau III

- aveti probleme cu ficatul

- aveti probleme cu rinichii

- sunteti in varsta sau aveti o stare generald debilita

- sunteti gravida (in special in stadiile ulterioare ale sarcinii)

Bolile neurologice nu sunt considerate a fi agravate de anestezie, dar trebuie exercitata prudenta.

Bemevax impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau se poate sa fi luat orice alte medicamente.

Bemevax poate interactiona cu alte medicamente, cum ar fi:

- alte anestezice locale

- medicamente similare ca structura cu Bemevax, de exemplu medicamente pentru tulburari de ritm la
nivelul inimii (antiaritmice).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau planuiti sa aveti un copil, cereti sfatul

medicului dumneavoastrd Tnainte de a vi se administra acest medicament.

Bemevax poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptarii. Doza va fi ajustata de medicul dumneavoastra daca
va aflati 1n stadiul tarziu al sarcinii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje in ziua interventiei chirurgicale, deoarece Bemevax
va poate afecta capacitatea de reactie si coordonarea muschilor.

Bemevax contine cloruri de sodiu

Acest medicament contine mai putin de Immol de sodiu (23 mg) per fiola, deci este practic ,,fara sodiu”.

3. CUM SE ADMINISTREAZA BEMEVAX

Bemevax va va fi administrat de citre un medic, care va decide doza corectd. Vi se va administra sub
forma de injectie 1n partea inferioara a coloanei vertebrale.

Doza depinde de tipul de interventie chirurgicald, varsta si greutatea pacientului si va fi stabilitd de medic.
Utilizarea la copii si adolescenti
Bemevax este injectat lent in canalul spinal (parte a coloanei vertebrale) de catre un medic cu experientd

n anestezia la copii.

Daci vi s-a administrat mai mult Bemevax decat trebuie



Este putin probabil sa primiti prea mult din acest medicament, deoarece vi se va administra in spital si de
catre personalul medical. Dacd sunteti ingrijorat ca vi s-a administrat o doza prea mare sau daca aveti
intrebari cu privire la doza care vi s-a administrat, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta.
Primele semne ca vi se administreaza prea mult Bemevax sunt de obicei urmatoarele:

- Tensiune arteriala scazuta

- Puls lent

- Batai neregulate ale inimii

- Senzatie de ameteala sau confuzie

- Amorteala a buzelor si in jurul gurii

- Amorteala a limbii

- Probleme de auz

- Probleme cu vederea (vazul).

Pentru a reduce riscul de reactii adverse grave, medicul dumneavoastra va inceta sd va administreze
Bemevax de indata ce apar aceste semne.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

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

Efecte adverse grave
Daca prezentati urmatoarele simptome, opriti tratamentul si contactati imediat un medic:

- Semne ale reactiilor de toxicitate la nivelul sistemului nervos central, cum sunt amorteala, furnicaturi,
pierderea coordonari miscarii (pareza), slabiciune musculara sau disestezie (senzatie anormald) (reactii
adverse mai putin frecvente, pot afecta pdnd la 1 din 100 de persoane)

- Inima dumneavoastra inceteaza brusc sa bata in mod neasteptat si va pierdeti cunostinta (Stop cardiac)
(reactie adversa rard, poate afecta pand la 1 din 1000 de persoane)

- Respiratie lenta si superficiala (depresie respiratorie) (reactii adverse rare, poate afecta pdna la 1 din
1000 de persoane)

- Reactie alergica severa cu simptome cum sunt dificultati de respiratie, umflarea buzelor, gatului si limbii
si tensiune arteriald scazuta (soc anafilactic) (reactii adverse rare, pot afecta pand la 1 din 1000 de
persoane)

Alte reactii adverse

Foarte frecvente: (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- Greata

- Tensiune arteriala scazuta

- Batai lente ale inimii (bradichardie)

Frecvente: (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)
- Durere de cap

- Varsaturi

- Dificultate la urinare (retentie urinara)

- urinare involuntara (incontinenta urinara)

Mai putin frecvente: (pot afecta pdnd la 1 din 100 de persoane)
- Dureri de spate
- furnicaturi, senzatie de arsura sau amorteala la nivelul pielii (parestezie)



Rare: (pot afecta pand la 1 din 1000 de persoane)

- Blocarea neintentionata a nervilor coloanei vertebrale (blocul coloanei vertebrale) care poate provoca o
pierdere temporara a senzatiei in abdomen si/sau in partea inferioard a corpului, depresie respiratorie si
chiar pierderea constiintei

- Paralizie dubla, adesea in partea inferioara a corpului sau la ambele picioare (paraplegie)

- Durere si tulburari de simt datorate inflamatiei nervoase (neuropatie)

- Pierderea miscarii voluntare (paralizie)

- Inflamatia unei membrane care inconjoara maduva spindrii (arahnoidita) care poate provoca durere 1n
partea inferioara a spatelui sau durere, amorteald sau slabiciune la nivelul picioarelor

- Reactii alergice

Raportarea efectelor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 40757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

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

5. CUM SE PASTREAZA BEMEVAX

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj care este specificata pe eticheta si
pe cutie dupa textul “EXP:”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere. intrebati-va
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI ST ALTE INFORMATII

Ce contine Bemevax

- Substanta activa este clorhidratul de bupivacaina. Fiecare ml de solutie contine clorhidrat de
bupivacaina (anhidru) 5 mg.

- Celelalte componente sunt glucoza monohidrat, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) si apa
pentru preparate injectabile.

Cum arata medicamentul si continutul ambalajului
Fiole din sticla borosilicata incolora de clasa hidrolitica cu taiere intr-un punct. Fiolele sunt ambalate intr-
un suport si introduse ntr-o cutie de carton.

Dimensiune ambalaj: 5 fiole.
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Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057,

Letonia

Fabricant

Joint Stock Company “Grindeks”
Krustpils iela 53, Riga, LV-1057
Letonia

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

Suedia Bupivacaine Spinal Tung Grindeks

Austria Bemevax 5 mg/ml Injektionsldsung

Bulgaria Bemevax 5 mg/ml HHXEKIIMOHEH Pa3TBOP

Republica Ceha Salvudex

Germania Bupivacain Grindeks Glucose 5 mg/ml Injektionslésung
Estonia Bemevax

Ungaria Salvudex 5 mg/ml oldatos injekcio

Italia Salvudex

Letonia Bupivacaine Grindeks 5 mg/ml §kidums injekcijam ar glikozi
Lituania Bemevax 5 mg/ml injekcinis tirpalas

Olanda Bupivacaine Grindeks Glucose 5 mg/ml oplossing voor injectie
Polonia Sanergy Heavy

Roménia Bemevax 5 mg/ml solutie injectabila

Slovacia Bupivacaine Grindeks Heavy 5 mg/ml injekény roztok
Slovenia Mofecet 5 mg/ml raztopina za injiciranje

Acest prospect a fost revizuit Tn decembrie 2022.



Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii:
Solutia trebuie utilizatd imediat dupd deschidere.

Ca si 1n cazul tuturor medicamentelor administrate pe cale parenterala, solutia trebuie inspectata inainte de
utilizare. Pot fi utilizate numai solutii limpezi, fara particule vizibile.

Nu sunt recomandati aditivii la solutiile spinale.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere.



