PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Bupivacain-BP 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 dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Bupivacain-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stifi inainte sa utilizati Bupivacain-BP
3. Cum se utilizeaza Bupivacain-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Bupivacain-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Bupivacain-BP si pentru ce se utilizeaza

Bupivacain-BP contine ca substanta activa clorhidrat de bupivacaina. Acest medicament apartine

unui grup de medicamente numite anestezice locale.

Bupivacain-BP 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:

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

- tratamentul durerii la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 1 an.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bupivacain-BP

Nu utilizati Bupivacain-BP daca

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

- sunteti alergic la alte anestezice locale asemanatoare (ca de exemplu lidocaind sau ropivacaind)
deoarece riscul de a face alergie la Bupivacain-BP 1n acest caz este crescut;

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

- sunteti In soc cardiogen (inima dumneavoastra nu poate pompa suficient sange catre corp);

- sunteti In soc hipovolemic (volum scazut de sadnge in corp care provoacd tensiune arteriala foarte
scazuta);

- aveti dereglari severe ale sistemului conducéator al inimii care duc la dereglari de ritm al inimii;

- aveti probleme de coagulare a sangelui;

- aveti inflamatii la nivelul coloanei vertebrale, maduvei spinarii sau creierului (meningitd, poliomielita
sau spondilitd);



- aveti dureri de cap persistente cauzate de hemoragii cerebrale (sangerari la nivelul creierului);

- daca aveti probleme cu coloana vertebrala cauzate de anemie;

- daca aveti infectie a sangelui (sepsis);

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

Bupivacain-BP nu se utilizeaza in caz de bloc paracervical obstetric (un tip de anestezie administrata in
timpul nasterii).

Bupivacain-BP nu se utilizeaza pentru anestezia regionala prin administrare in vena (blocada Bier).

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

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de a vi se administra Bupivacain-BP:

- daca aveti afectiuni ale inimii, rinichilor sau ficatului,

- daca sunteti varstnic sau aveti o stare generala de sdnatate precard;

- daca suferiti de blocuri ale inimii (anumite dereglari de ritm);

- daca luati tratament cu medicamente pentru dereglari de ritm al inimii (ca de exemplu amiodarona);
- daca sunteti gravida in termen avansat;

- daca aveti lichid in abdomen sau plamani;

- daca aveti tumoare la stomac;

- daca vi s-a spus cd aveti volum mic de sange (hipovolemie).

S-au raportat cazuri de stop cardiac sau moarte in timpul administrarii de bupivacaina in spatiul epidural
(prin injectare in partea de jos a coloanei vertebrale) sau in blocada nervilor periferici. In unele cazuri
resuscitarea (reanimarea) pacientilor a fost dificild sau practic imposibila in ciuda interventiei corecte si
imediate.

Ca si alte anestezice, bupivacaina poate provoca efecte toxice acute la nivelul sistemului nervos central
(creier si maduva spinarii) si cardiovascular (inima si vase de sange) dacd se intampla ca o doza mare sa
patrunda accidental Intr-un vas de sange. In aceste cazuri pot aparea dereglari de ritm al inimii, stop cardiac
subit si deces.

Procedurile de anestezie intotdeauna se executd in sectii (departamente) dotate cu personal si echipament
corespunzdtor pentru reanimare de urgenta.
Personalul medical trebuie sa cunoasca tratamentul reactiilor adverse, toxicitatii si a altor complicatii.

Anumite tehnici de anestezie regionald pot fi asociate cu aparitia de reactii adverse grave, precum
deprimarea cardio-respiratorie (tulburdri grave ale functiei inimii si sistemului respirator), indiferent de
anestezicul folosit.

Injectia retrobulbara de anestezic local (utilizata in operatii la nivelul ochilor), precum bupivacaina poate
cauza orbire temporard, colaps cardiovascular (scadere brusca, severa a tensiunii arteriale), apnee (lipsa
respiratiei), convulsii etc.

Anestezia prin injectare cu anestezic local in regiunea ochilor (utilizata in operatii la nivelul ochilor) poate
cauza disfunctii permanente ale muschilor ochilor. Din acest motiv medicul va folosi concentratia si doza
minima de anestezic local.



Medicamentele vasoconstrictoare (precum adrenalina) si alte substante pot agrava reactia tesutului si, de
aceea, ar trebui folositi de catre medic doar atunci cand sunt indicati.

Injectiile de anestezic in regiunea capului sau gatului pot fi administrate accidental in artera si pot cauza
brusc simptome la nivelul creierului chiar si la doze mici.

Au fost raportate manifestari de condroliza (lezare a cartilajului) la pacientii carora li s-a administrat in
articulatie, dupa operatie prin infuzie continud anestezic local. Majoritatea cazurilor raportate au fost
referitor la articulatia umarului.

Anestezia epidurala (prin injectare in partea de jos a coloanei vertebrale) poate cauza hipotensiune arteriala
(scaderea tensiunii arteriale) si bradicardie (ritm incetinit al inimii). Pentru a preveni aceste complicatii,
medicul va poate injecta anumite medicamente vasoconstrictoare (de exemplu adrenalina). Existd un
tratament de urgenta pe care medicul dvs. il va aplica la necesitate.

In caz de injectare a bupivacainei in articulatie, medicul dvs. va avea grija deosebitd daca ati avut traume
recente la nivelul articulatiei, fiindca, in acest caz, s-ar putea accelera absorbtia anestezicului rezultand in
concentratii mai mari.

Copii

Copiii cu varsta pana la 12 ani necesitd atentie speciala din partea medicului la utilizarea Bupivacain-BP
in unele proceduri de anestezie regionala (blocarea locald a senzatiei de durere), in cadrul procedurilor
chirurgicale, intrucat siguranta si eficacitatea nu au fost determinate pentru aceasta grupa de varsta.
Anestezia epidurald (prin injectare in partea de jos a coloanei vertebrale) la copii si adolescenti va fi
realizatd prin doze care vor creste treptat corespunzator varstei si greutatii corpului, in special anestezia
epidurala care implica regiunea toracicd poate rezulta in hipotensiune arteriald severa (scaderea tensiunii
arteriale) si dificultati de respiratie.

Utilizarea acestui medicament pentru anestezie (amortire) la nivelul articulatiilor la copii cu varsta intre 1
si 12 ani nu a fost documentata, de aceea nu este recomandata.

Siguranta si eficacitatea medicamentului Bupivacain-BP pentru copii cu varsta pana la 1 an nu a fost
stabilitd , de aceea nu este recomandata.

Bupivacain-BP impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra dacd luati, ati luat recent sau se poate sa fi luat orice alte
medicamente. Mai ales, spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati unul dintre urmatoarele
medicamente:

- medicamente utilizate pentru anestezie locala sau in tratamentul batailor neregulate ale inimii (aritmie),
de exemplu lidocaina, mexiletina, tocainida, amiodarona

- cimetidina (utilizatd in boli ale stomacului)

- verapamil (utilizat Tn boli ale inimii)

- inhibitori ECA, precum captopril, enalapril (utilizati in tensiunea arteriala maritd)

- propofol (utilizat in anestezie generald, dar si pentru ameliorarea durerilor intense)

Medicul dumneavoastra ar trebui sa aiba o listd completa a medicamentelor pe care le luati pentru a putea
calcula corect doza corespunzatoare.



Amestecarea cu solutii alcaline, ca de exemplu carbonati, poate determina precipitarea bupivacainei.
Solutia izotond de clorurd de sodiu este un diluant potrivit.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Pe baza informatiilor disponibile privind utilizarea bupivacainei la femeile insarcinate, nu au fost depistate
efecte daunatoare 1n ceea ce priveste sarcina. Cu toate acestea, nu au fost efectuate studii adecvate la om.
Studiile la animale au aratat ca, atunci cand au fost administrate doze mari de bupivacaind in timpul
sarcinii, a existat o reducere a supravietuirii sobolanilor nou-nascuti la scurt timp dupa nastere si efecte
adverse asupra dezvoltarii embrionului la iepuri.

Prin urmare, nu trebuie sa vi se administreze Bupivacain-BP in primul trimestru decat daca medicul
considera ca beneficiul asteptat depaseste riscul posibil.

Nu trebuie sa aveti un bloc paracervical obstretical (un tip de anestezie efectuatd in timpul travaliului)
daca vi se administreaza acest medicament.

Alaptare

Bupivacaina ca si orice alt anestezic local, este excretatd in laptele matern in cantitate mica. Daca alaptati,
intrebati medicul dvs. cum sa procedati. Aceasta este important in primele 24 de ore dupa administrarea
bupivacainei, mai ales daca copilul dvs. este ndscut inainte de termen sau are probleme de sanatate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dupa administrarea de Bupivacain-BP va puteti simti ametit si rapiditatea reactiilor poate fi modificata.
Medicul dumneavoastrd va decide daca puteti participa activ in trafic sau folosi masini si utilaje.

Bupivacain-BP contine sodiu 31,5 mg de sodiu per 10 ml echivalent cu 1,57% din aportul zilnic maxim
recomandat de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

3. Cum se utilizeaza Bupivacain-BP

Bupivacain-BP va va fi administrat de un medic care are cunostinte speciale in administrarea acestui tip
de medicamente.

Doza depinde de indicatie, de greutatea corporald, varsta si starea generald de sanatate a dvs. De obicei, o
singura doza este suficientd, dar in cazul operatiilor prelungite este posibila administrarea unei alte doze
sau perfuzarea lentd a medicamentului.

De obicei, doza este cuprinsa intre 15-150 mg.

Doze mai mici sunt utilizate pentru varstnici, copii si persoane care nu au o stare generald buna.

Medicul dumneavoastra va va administra medicamentul in apropierea partii corpului care trebuie amortita
(in apropierea anumitor nervi, sub piele sau in articulatie) sau ca injectie epidurala (injectie in coloana

vertebrald, in apropierea maduvei spindrii).

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

Copii si adolescenti




Se administreaza de catre un anestezist experimentat in tehnici de anestezie la copii si adolescenti. Doza
depinde de varsta si greutatea corporald a pacientului si este determinatd de anestezist.

Daca vi se administreaza mai mult Bupivacain-BP decét trebuie

Aparitia unor reactii adverse grave din cauza unei supradoze de Bupivacain-BP este putin probabila. Astfel
de reactii adverse necesitd tratament special de urgenta, iar medicul dvs. este familiarizat cu solutionarea
unor astfel de situatii. Nu exista un antidot specific pentru bupivacaina.

Primele semne ca vi s-a administrat prea mult Bupivacain-BP sunt urmatoarele:

- senzatie de ameteald 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 dumneavoastra va opri administrarea
medicamentului imediat ce apar aceste semne.

Daca simtiti oricare dintre aceste simptome spuneti-i medicului imediat. Reactiile adverse mai grave
ale supradozei de Bupivacain-BP includ convulsii, spasme musculare, pierderea stérii de constiinta, stop
cardiac si respirator.

Daca aveti orice Iintrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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) pana la soc anafilactic
cu scadere brusca a tensiunii arteriale si pierderea cunostintei.

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 dificild inghitirea

- umflare severa sau brusca a mainilor, picioarelor si gleznelor

- dificultate la respiratie

- mancarime severa a pielii (insotitd de umflaturi)

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti

Simptome ale toxicitatii sistemului nervos central: convulsii, amortire/furnicdturi in jurul gurii, limbii,
tulburari de vedere si auz, pierderea cunostintei, tremor, zgomote in urechi, dereglari de vorbire). Acestea
sunt mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 din 100 pacienti)

Alte reactii adverse

Reactii adverse foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 pacienti)
- Tensiune arteriala scazuta.

- Greata

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

- Furnicaturi si intepaturi



- Ameteala

- Batai lente ale inimii

- Tensiune arteriald crescutd

- Varsaturi

- Imposibilitate de a urina, pierderea involuntara de urina (incontenenta)

Reactii adverse mai putin frecvente (mai putin de 1 persoana din 100)

- Slabiciune musculara, durere in spate

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

- Afectarea nervilor perifierici care pot cauza tulburari ale simturilor (schimbari de perceptie) sau afectare
a nervilor care cauzeaza slabiciune a muschilor (neuropatie).

- Inflamatia membranei care inconjoara maduva spinarii sau creierul (arahnoiditd). Simptomele
inflamatiei includ cel mai des durerea intepatoare sau senzatie de arsurd in partea de jos a spatelui,
furnicaturi, amorteala sau slabiciune la nivelul picioarelor;

- Slabiciune la nivelul picioarelor sau paralizie completa a picioarelor;

- Vedere dubla;

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

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

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta

- Caderea pleoapei superioare sau inrosirea fetei pe partea afectata (acestea mai des se Intalnesc la femeile
insdrcinate).

Alte reactii adverse posibile

- Disfunctii ale ficatului, cu crestere reversibila a enzimelor (SGOT, SGPT, fosfatazei alcaline) si
bilirubinei. Aceasta complicatie poate aparea la administrarea medicamentului pe termen lung.

- Injectarea accidentala sub membrana arahnoidiana poate duce la o anestezie foarte pronuntata, posibil
insotita de oprirea/ lipsa respiratiei si scddere severa a tensiunii arteriale.

- Orbire temporard sau probleme ale muschilor ochilor. Acestea pot apdrea in cazul administrarii
anestezicului in apropierea ochilor dumneavoastra.

- Colectie de puroi in regiunea maduvei spindrii (abces epidural).

Conpii si adolescenti
Reactiile adverse la copii s1 adolescenti sunt similare celor la adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile 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 Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Bupivacain-BP
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisa pe cutie dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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 Bupivacain-BP

Substanta activa este clorhidrat de bupivacaina 5 mg.
Bupivacain-BP 5 mg/ml, 4 ml solutie injectabila

O fiola (4 ml) contine clorhidrat de bupivacaina 20 mg.
Bupivacain-BP 5 mg/ml, 10 ml solutie injectabila

Un flacon (10 ml) contine clorhidrat de bupivacaina 50 mg.
Bupivacain-BP 5 mg/ml, 20 ml solutie injectabila

Un flacon (20 ml) contine clorhidrat de bupivacaina 100 mg.

Celelalte componente

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu sau acid clorhidric
Apa pentru preparate injectabile

Cum arata Bupivacain-BP si continutul ambalajului

Bupivacain-BP 5 mg/ml, 4 ml

Fiole din sticla incolord, cu inel sau punct de rupere, a cate 4 ml solutie injectabila.
Cutie cu un holder PVC a cate 5 fiole, impreuna cu prospect.

Bupivacain-BP 5 mg/ml, 10 ml
Flacoane din sticla incolord cu dop de cauciuc si capac de tip flip-off, a cate 10 ml solutie injectabila.
Cutie cu un flacon, Tmpreuna cu prospect.

Bupivacain-BP 5 mg/ml, 20 ml
Flacoane din sticld incolora cu dop de cauciuc si capac de tip flip-off, a cate 20 ml solutie injectabila.
Cutie cu 10 sau 20 flacoane, impreuna cu prospect.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala 7/A, MD-2091, or. Singera, mun. Chisindu, Republica Moldova
email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala 7/A, MD-2091, or. Singera, mun. Chisindu, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in Tunie 2025


mailto:office@balkanpharmaceuticals.com

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani

Dozele recomandate pentru cele mai frecvent folosite tehnici de anestezie regionald sunt prezentate in
tabelul 1. Dozele date in tabel trebuie considerate ca necesare pentru a efectua blocarea eficientd a
nervului.

Factorii care afecteaza blocade nervoase specifice (particulare) sunt descrisi in textele de specialitate.

Cand este folosita o blocada prelungita sau prin infuzie sau prin injectari intermitente, trebuie luate n
considerare atat riscul crescut de toxicitate generala cat si riscul crescut de neurotoxicitate locala.

In afara acestor recomandari, pentru calcularea dozei corespunzatoare de anestezic sunt necesare
experienta medicului si cunoasterea starii generale de sandtate a pacientului.

Se recomanda folosirea celei mai mici doze de anestezic necesar pentru obtinerea unei anestezii adecvate.
Exista variatii individuale 1n instalarea si durata anesteziei.

Durata anesteziei poate fi extinsa prin administrarea de solutie de anestezic cu adrenalina.
Atentie! Exista riscul efectelor sistemice ale adrenalinei in cazul administrarii de volume mari de

solutie de anestezic cu adrenalina.

Tabel 1 Doze recomandate la adulti

Tip de blocada Concentratia Doza Instalarea Durata
nervoasa de medicament efectului efectului
de blocada
mg/ml | % ml | mg min ore
Anestezie Chirurgicala
Bloc lombar 5,0 0,5 15-30 75-150 15-30 2-3
epidural’

chirurgie sau
operatie de

cezariand

Bloc toracic 2,5 0,25 5-15 12,5-37,5 10-15 1,5-2
epidural’ 5,0 0,5 5-10 25-50 10-15 2-3
chirurgie

Bloc caudal 2,5 0,25 20-30 50-75 20-30 1-2
epidural’ 5,0 0,5 20-30 100-150 15-30 2-3



http://nomenclator.amdm.gov.md/

Blocade ale 5,0 0,5 10-35 50-175 15-30 4-8
nervilor majori’
(de exemplu
plexul brahial,
nervul femural,
nervul sciatic)

Blocade regionale | 2,5 0,25 <60 <150
(de exemplu 5,0 0,5 <30 <150
blocade ale
nervilor minori si
infiltratie)

Managementul durerii acute

Bloc lombar epidural

- prin injectii 2,5 0,25 6-15 15-37.5 2-5 1-2
intermitente? la interval | la interval
(de exemplu minim de | minim de
terapia durerii 30 min. 30 min.

post-operatorie)

- infuzie continud* | 1,25 0,125 10-15/h 12,5-18,8/h | - -
2,5 0,25 5-7,5/h 12,5-18,8/h | - -

- infuzie continua* 1,25 0,125 5-10/h 6,25-12,5/h | - -
(durere de travaliu)

Bloc toracic
epidural

- infuzie continua 1,25 0,125 5-10/h 6.3-12.5/h | - -
2.5 0,25 4-7,5/h 10-18.8/g | - -

Bloc
intraarticular® 2,5 0,25 <40 <100° 5-10 2-4h

(de exemplu dupa
injectie dupa eliminare
artroscopia
genunchiului)

Blocade regionale | 2,5 0,25 <60 <150 1-3 3-4
(de exemplu
blocade ale
nervilor minori si
infiltratie)

1) Incluzand doza de test;

2) Dozele pentru blocarea nervilor majori trebuie ajustate in functie de locul de administrare si starea
clinica a pacientului

3) In total maxim 400 mg de bupivacaini in 24 de ore.

4) Adesea in combinatie cu un opioid potrivit. In total maxim 400mg de bupivacaini in 24 de ore.



5) Daca bupivacaina este utilizata si in alte tehnici la acelasi pacient, doza totald nu ar trebui sa depaseasca
150 mg.

6) Au fost raportate post punere pe piatd manifestari de condroliza la pacientii care au primit infuzie
intraarticulara post-operatorie cu anestezice locale. Acest medicament nu este aprobat pentru aceasta
indicatie (vezi de asemenea pct. 4.4).

In general, anestezia chirurgicala (de exemplu administrarea epidurald) necesiti concentratii si dozaje mai
mari de anestezic local. Cand se doreste un bloc nervos mai putin intens (ca de exemplu terapia durerii de
travaliu), se utilizeazd o concentratie de anestezic mai redusd. Volumul de anestezic administrat
influenteaza durata anesteziei.

Cand este administrat medicamentul, este necesara evitarea administrarii intravasculare care este
asociata cu reactie toxica acuti. Efectuarea minutioasa de aspiratii este recomandata atat inaintea
cat si in timpul administririi. in cazul administririi de doze mari, ca de exemplu in anestezia
epiduralia, este recomandati administrarea unei doze de test de 3-5 ml de bupivacaina cu
adrenalina.

Administrarea accidentala intravasculara poate fi recunoscuta usor prin cresterea temporara a
ritmului cardiac.

Administrarea accidentald subarahnoidiana poate duce la rahianestezie foarte pronuntata, posibil cu apnee
si hipotensiune arteriala severa. Inaintea administrarii dozei principale este recomandata efectuarea unei
aspiratii adaugatoare, iar doza ar trebui sa fie administrata lent, Intr-un ritm de 25-30 mg/minut sau in doza
crescatoare gradual, in timp ce se monitorizeaza indeaproape functiile vitale, pastrand contactul verbal cu
pacientul. Daca apar simptome de toxicitate, injectia trebuie intrerupta imediat.

Experienta curentd indica cd 400 de mg de bupivacaina administrate in cursul a 24 de ore este o doza bine
tolerata de majoritatea adultilor.

Doze mai mici sunt utilizate pentru varstnici si persoane care nu au o stare generald bund. Clorhidratul de
bupivacaina trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu epilepsie, tulburari de conducere cardiaca sau la
cei cu leziuni hepatice sau renale.

Copii si adolescenti

Copii cu virsta intre 1-12 ani

Anestezia regionald pediatrica trebuie realizata de catre medici calificati care sunt familiari cu aceastd
grupd de populatie si cu tehnicile corespunzatoare.

Dozele indicate 1n tabelul de mai jos (Tabel 2) sunt recomandate pentru utilizare in pediatrie. Exista
variatii individuale. La copiii cu masd corporald mare este adesea necesard reducerea dozei gradual,
lucrand cu doza indicata pentru greutatea ideala. Factorii care afecteazad blocade specifice sunt descrisi in

manuale de specialitate.

Este recomandata utilizarea celei mai mici doze pentru obtinerea analgeziei adecvate.
Durata efectului poate fi prelungita utilizand solutii cu continut de adrenalina.

Tabel 2 Dozaj recomandat la copii cu varsta 1-12 ani
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Tip de blocada Concentratia Doza Instalarea Durata
de medicament efectului efectului
de blocada
mg/ml ‘ % ml/kg ‘ mg/kg min ore
Managementul durerii acute (per- si post-operatorie)
Bloc lombar 2,5 0,25 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
epidural
Bloc toracic 2,5 0,25 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
epidural
Bloc caudal 2,5 0,25 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
epidural
Blocade ale 2,5 0,25 0,5-2,0 a - -
nervilor periferici
(de exemplu 5,0 0,5 0,5-2,0 a - -
ilioinghinali si
iliohipogastrici)
Blocade regionale | 2.5 0,25 0,5-2,0 - - -
(de exemplu
blocade ale 5,0 0,5 0,5-2,0 - - -
nervilor minori si
infiltratie)

a) Instalarea si durata blocadei nervilor periferici depinde de tipul de blocada si doza administrata.

Blocul toracic epidural trebuie facut prin administrarea de doze graduale de anestezic pana cand
este atins nivelul dorit de anestezie.

Doza necesara pentru copii ar trebui calculata tinand cont de greutatea corporald, pana la doza maxima de

2 mg/kg corp.

Este recomandata efectuarea de aspirdri repetate atat inainte cat si in cursul administrarii dozei principale
pentru a evita administrarea intravasculara. Doza trebuie injectatd incet, in doze graduale, in special la
administrarea de anestezic pe caile epidural lombar si epidural toracic; semnele vitale ale pacientului
trebuie monitorizate cu minutiozitate.

La copiii cu varsta peste 2 ani s-au facut infiltratii periamigdaliene cu bupivacaina 2,5 mg/ml la o doza de
7,5-12,5 mg per amigdala.

Blocade ilio-inghinale — iliohipogastrice s-au efectuat la copii cu varsta de 1 an si peste 1 an cu bupivacaina
2,5 mg/ml la o doza de 0,1-0,5 ml/kg corp, echivalenta cu 0,25-1,25 mg/kg corp. La copiii cu varsta mai

mare sau egald cu 5 ani s-a administrat bupivacaind 5 mg/ml la o doza de 1,25-2 mg/kg corp.
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Pentru blocade peniene s-a utilizat bupivacaind 5 ml/ml la o doza totala de 0,2-05 ml/kg corp, echivalenta
cu 1-2,5 mg/kg corp.

Siguranta si eficacitatea utilizdrii acestui medicament, cu sau fara adrenalind, la copii cu varsta de pana la
1 an nu a fost stabilitd. Sunt disponibile doar date limitate.

Siguranta si eficacitatea injectiilor epidurale in bolus, intermitente sau a perfuziei epidurale continue nu
au fost stabilite. Sunt disponibile doar date limitate.

Mod de administrare
Pentru administrare epidurala, perineurald, subcutanata, intraarticulara.

Incompatibilitati

Solubilitatea bupivacainei in solutii apoase cu pH > 6,5 este limitatd. Amestecarea acesteia cu solutii
alcaline, ca de exemplu carbonati, poate determina precipitarea bupivacainei. A nu se amesteca cu alte
medicamente 1n lipsa studiilor de compatibilitate.

Solutia izotond de clorura de sodiu este un diluant potrivit.

Instructiuni de manipulare

Pentru o singura utilizare. A se utiliza imediat dupa deschiderea fiolei. Aruncati orice solutie neutilizata.
Solutia nu trebuie pastrata in contact cu metale, de ex. ace sau parti metalice ale seringilor, deoarece ionii
metalici dizolvati pot provoca inflamatie la locul injectarii.
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