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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma 5 mg/ml solutie injectabila
clorhidrat de bupivacaina

Cititi cu atentie si in intregime 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-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

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

medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Bupivacaind Spinal Heavy Panpharma
Cum se administreaza Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma si pentru ce se utilizeaza

Bupivacaind Spinal Heavy Panpharma contine substanta activd denumita clorhidrat de bupivacaina.
Acesta apartine unui grup de medicamente numite anestezice locale.

Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma este utilizat pentru amortirea (anestezia) unor parti din corp in
timpul interventiilor chirurgicale, la adulti si copii de toate varstele. Acest lucru impiedica aparitia
durerii In timpul interventiilor chirurgicale: interventii chirurgicale urologice sau la nivelul membrelor
inferioare, inclusiv chirurgia soldului si chirurgia la nivelul abdomenului inferior (inclusiv operatia
cezariand).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma

Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma nu trebuie administrat:

- Daca sunteti alergic la clorhidrat de bupivacaina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- Daca sunteti alergic la oricare alte anestezice locale din aceeasi clasd (cum sunt lidocaina sau
ropivacaina).

- Daca aveti o infectie a pielii aproape de locul Tn care vi se va administra injectia.

- Daca aveti 0 infectie Tn sdnge (septicemie).

- Daca aveti o afectiune numité soc cardiogen (o afectiune grava in care inima nu poate furniza
suficient sange catre corp).

- Daca aveti o afectiune numita soc hipovolemic (tensiune arteriald foarte scazuta care duce la
colaps).

- Daca aveti probleme de coagulare a sangelui.

- Daca aveti boli la nivelul creierului sau coloanei vertebrale, cum ar fi meningita, poliomielita
sau spondilita.




- Dacd aveti dureri de cap severe cauzate de sangerari in interiorul capului (hemoragie
intracraniand).

- Daca aveti probleme cu maduva spinarii din cauza anemiei.

- Daca ati avut recent un traumatism, tuberculoza sau tumori la nivelul maduvei spinarii.

Dacai oricare dintre situatiile de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra, nu trebuie sa vi se
administreze acest medicament. Daca nu sunteti sigur(a), adresati-va medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale Tnainte sa vi se administreze acest medicament.

Atentionari si precautii

Tnainte de a vi se administra Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma, adresati-va medicului

dumneavoastra sau asistentei medicale:

- Daca sunteti varstnic si aveti o stare generala de sanatate precara

- Daca aveti probleme la nivelul inimii, ficatului sau rinichiilor. Aceasta deoarece poate fi necesar
ca medicul dumneavoastra sa ajusteze doza acestui medicament.

- Daca vi s-a spus ca aveti volum mic de sange (hipovolemie).

- Daca aveti lichid in plamani.

Bupivacaina nu trebuie injectata in zonele inflamate sau infectate.

Tn plus, medicul dumneavoastri va acorda o atentie deosebita daca aveti anumite tulburiri care
afecteazd nervii, cum sunt scleroza multipla (inlocuire de tesut la nivelul creierului si maduvei
spinarii), hemiplegie (paralizie care afecteaza o parte a corpului), paraplegie (paralizie care afecteaza
cele doua membre inferioare) sau alte boli neuromusculare.

In cazul in care nu sunteti sigur(d) daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila n cazul
dumneavoastra, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale Tnainte de a vi se
administra acest medicament.

Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente. Administrarea Tmpreuna cu alte medicamente poate fi ddunatoare.
Retineti ca este posibil ca medicul din spital sa nu fie informat daca ati inceput recent o schema de
tratament pentru o alta boala.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daci luati:

- Alte anestezice locale (cum este lidocaina)

- Medicamente pentru controlul batdilor inimii (inclusiv mexiletind, tocainida)

- Cimetidind (un medicament utilizat pentru tratarea arsurilor la stomac, ulcerelor la nivelul
stomacului sau intestinului)

- Verapamil (un medicament utilizat pentru probleme ale inimii, migrene etc.)

- Inhibitori ai ECA (medicamente utilizate pentru a controla tensiunea arteriala sau in bolile
cardiace, cum sunt enalapril, ramipril etc.)

Utilizarea in acelasi timp a bupivacainei si propofolului (un medicament utilizat pentru anestezia
generald), poate creste efectul hipnotic al propofolului.

In plus, trebuie si va informati medicul sau asistenta medicala si in cazul in care ati luat orice alte
medicamente pentru afectiuni ale inimii.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,

adresati-va medicului pentru recomandari nainte de a vi se administra acest medicament.

Bupivacaind Spinal Heavy Panpharma poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptarii. Doza va fi ajustata
de catre medicul dumneavoastra daca va aflati in ultima perioada a sarcinii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma va poate face sa va simtiti SOmnoros si va poate afecta viteza de
reactie. Dupa ce vi s-a administrat Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma, nu trebuie sa conduceti
vehicule sau sa folositi unelte si utilaje pana in ziua urmatoare.

Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiola, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum se administreaza Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma

Bupivacaind Spinal Heavy Panpharma va va fi administrat de citre un medic, care va decide doza
corectd. Acesta vi se va administra sub forma unei injectii in partea de jos a coloanei vertebrale.

Doza depinde de varsta si greutatea pacientului si va fi stabilita de medic.

Atunci cand se injecteazd Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma, acesta opreste capacitatea nervilor
de a transmite mesajele dureroase citre creier.

Utilizarea la copii si adolescenti
Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma este injectat incet Tn canalul spinal (parte a coloanei vertebrale)
de catre un medic cu experienta in tehnici de anestezie la copii si adolescenti.

Dacai utilizati mai mult Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma decét trebuie

Reactiile adverse grave din cauza administrarii unei cantitéti prea mari de Bupivacaina Spinal Heavy
Panpharma necesita tratament special, iar medicul care va trateaza este instruit sa abordeze astfel de
situatii. Primele semne de administrare a unei cantitati prea mari de Bupivacaind Spinal Heavy
Panpharma sunt, de obicei, urmatoarele:

- Tensiune arteriald mica,

- Puls scazut,

- Batai neregulate ale inimii,

- Senzatie de ameteala sau de lesin,

- Amortire a buzelor si zonei din jurul gurii,

- Amortire a limbii,

- Probleme de auz,

- Probleme vizuale (de vedere).

Pentru a reduce riscul de reactii adverse grave, medicul dumneavoastra va inceta sa va administreze
Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma imediat ce aceste semne apar.

Asadar, daca vi se intampla oricare dintre acestea sau daca credeti ca vi s-a administrat prea mult
Bupivacaind Spinal Heavy Panpharma, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Reactiile adverse mai grave dupa administrarea unei doze prea mari de Bupivacaina Spinal Heavy
Panpharma includ tremor, convulsii (crize epileptice) si probleme ale inimii.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactii alergice severe (rare, pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
Daca aveti o reactie alergica severa, spuneti imediat medicului dumneavoastra. Semnele pot
include:
- Umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului. Acestea pot face dificila inghitirea.
- Umflare severd sau brusca a mainilor, picioarelor si gleznelor dumneavoastra.
- Dificultati la respiratie.
- Mancarimi severe la nivelul pielii (cu umflaturi).
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- Tensiune arteriald foarte mica, care va poate provoca senzatie de lesin sau colaps.
Alte reactii adverse posibile:

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

- Tensiune arterialda mica. Aceasta va poate face sa simtiti ameteald sau o senzatie de confuzie.
- Senzatie de rau (greata).

- Batai lente ale inimii.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- Dureri de cap.

- Stare de rau (varsaturi).

- Dificultate la urinare sau la a retine urina (incontinenta).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- Mancarime, amorteala, senzatie de arsura sau furnicaturi la nivelul pielii.
- Dureri de spate.

- Slabiciune musculara de scurta durata.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- Infarct miocardic.

- Dificultati la respiratie.

- Slabiciune sau pierdere a senzatiei sau pierdere a capacitatii de miscare a partii inferioare a
corpului dumneavoastra.

- Durere prelungita la nivelul spatelui sau picioarelor.

- Senzatie redusa sau ciudata la nivelul pielii.

Unele simptome pot aparea daca injectia a fost administrata gresit sau daca vi s-a administrat acest
medicament Tmpreunad cu alte anestezice locale. Acestea includ convulsii (crize epileptice), senzatie de
ameteald sau de confuzie, tremuraturi si amortire a limbii.

Posibilele reactii adverse observate cu alte anestezice locale, care ar putea fi cauzate si de Bupivacaina

Splnal Heavy Panpharma includ:
Deteriorari ale nervilor. Rar (pot afecta mai putin de 1 din 1000 persoane), acest simptom poate
cauza probleme permanente.

- Daca se administreaza prea mult Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma in lichidul spinal,
intregul organism poate deveni amortit (anesteziat).

Raportarea reactiilor 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 din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Bupivacaind Spinal Heavy Panpharma

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe fiold dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma este pentru o singura utilizare si trebuie administrat imediat
dupa deschidere. A se arunca orice solutie neutilizata.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma

- Substanta activa este clorhidrat de bupivacaina. Fiecare mililitru (ml) de solutie contine
clorhidrat de bupivacaina 5 mg (sub forma de clorhidrat de bupivacaind monohidrat).

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

Cum arata Bupivacaina Spinal Heavy Panpharma si continutul ambalajului

Bupivacaind Spinal Heavy Panpharma este o solutie injectabila limpede, incolora. Este furnizat in
fiole de sticla, contindnd 4 ml solutie (echivalent cu clorhidrat de bupivacaina 20 mg).

Cutie cu 1, 5 si 10 fiole. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Panpharma

Z. |.du Clairay

35133 Luitré

Franta

Fabricantul
Panpharma GmbH
Bunsenstrasse 4
22946 Trittau
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:
Danemarca Pankaine Spinal tung

Ungaria Pankaine Spinal heavy 5 mg/ml oldatos injekcid

Irlanda Bupivacaine Heavy 5 mg/ml, solution for injection

Finlanda Pankaine Spinal tung

Polonia Pankaine Spinal Heavy, roztwor do wstrzykiwan

Tarile de Jos  Pankaine 5 mg/ml Glucose

Norvegia Pankaine Spinal tung

Romania Bupivacaind Spinal Heavy Panpharma 5 mg/ml solutie injectabila
Suedia Pankaine Spinal tung

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2024.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Acest medicament este numai pentru administrare intratecala (vezi pct. 3).

La fel ca in cazul tuturor medicamentelor cu administrare parenterala, solutia trebuie inspectata Tnainte
de utilizare. Trebuie utilizate numai solutii limpezi, fara particule vizibile.

Numai pentru o singura utilizare.

Solutia trebuie utilizatd imediat dupd deschiderea fiolei.

Orice solutie ramasa trebuie eliminata.

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



