PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL, 5 mg/ml sistelahus
Bupivakaiinvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik,
isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun riaékige sellest oma arstile.

Infolehes antakse Ulevaade:

1. Mis ravim on BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL ja milleks seda kasutatakse
2. Mida on vaja teada enne BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’i kasutamist

3. Kuidas BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’it kasutada

4. Voimalikud korvaltoimed

5. Kuidas BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’it séilitada

6. Lisainfo
1. MIS RAVIM ON BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL, 5 mg/ml siistelahus on lokaalanesteetikum iihekordseks
kasutamiseks.
BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’it kasutatakse operatsioonide ajal teatud kehapiirkondade
anesteesiaks (tuimestamiseks), samuti valu vaigistamiseks. Peamised kasutusvaldkonnad on:

- teatud kehapiirkondade anesteesia operatsioonide ajal

- valude vaigistamine siinnituse ajal ja operatsioonijérgsel perioodil vdi peale tdsiseid vigastusi.
Kui on vajalik jalgade vdi alakeha anesteesiat, siistitakse BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’it
lillisamba alumisse osasse.

Ravim hoiab é&ra valu-, kuuma- ja kiilmatunde siistepiirkonnas. Sellegipoolest on vdimalik, et tunnete
survet ja puudutusi. Niimoodi on teatud kehapiirkond koos vastava nirvi voi nirvidega anesteseeritud
ja operatsiooniks ettevalmistatud. Paljudel juhtudel tdhendab see iihtlasi, et selle kehaosa lihaste nérvid
on blokeeritud, mis véljendub ajutises norkuses ja paraliiiisis.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’I
KASUTAMIST

Arge kasutage BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’it

- kui te olete allergiline bupivakaiinvesinikkloriidi voi BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’i
mone koostisosa suhtes. Kui te olete allergiline mone teise sarnase anesteetikumi suhtes, radkige
sellest oma arstile.

- kui teil on vere hiilibimishéired voi saate ravi antikoagulantidega.

- kui teil on mdni haigus, mille puhul arst otsustab, et te ei tohi BUPIVACAINE-GRINDEKS
SPINAL’it kasutada, nditeks:
- meningiit, kasvajad, poliomiieliit ja koljusisene verejooks;
- seljahaigused (nt spondiiliit, kasvaja) voi hiljutine trauma (nt murd) liillisambas;
- septitseemia;
- pernitsioossest aneemiast tulenev seljaaju aladge degeneratsioon;
- manustamiskoha vdi selle iimbruse midane infektsioon;
- kardiogeenne voi hiipovoleemiline Sokk.



Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL

Arst peab teadma informatsiooni:

- teie koigi haiguste kohta (nt teil on vedelik kopsus, vidga madal vererdhk, nirvisiisteemi haigus);

- milliseid ravimeid te pidevalt tarvitate;

- kui teil on moni siidame-, maksa- voi neeruhaigus, mille puhul vdib osutuda vajalikuks annuse
vahendamine.

Palun réddkige enne operatsiooni oma arstiga koigist oma kaebustest, kui teil on siidame

funktsioonihdire, kui teil on kunagi varem olnud maksa v3i neerude funktsioonihdired, kui te olete

iilekaaluline, eakas voi te olete viimaseid kuid rase.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Teised ravimid, niiteks teised lokaalanesteetikumid ja antiariitmikumid, vdivad mojutada
BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’i toimet ja vajaliku annuse suurust.

BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’i kasutamine koos toidu ja joogiga
Ei ole kohaldatav.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’i ebasoovitavate mojude kohta rasedusele ei ole toendeid.
Kui te toidate last rinnaga, radkige sellest oma arstile enne BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’i
kasutamist. BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’i ebasoovitavate toimete kohta imetamisele ei ole
toendeid.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Parast BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’i manustamist ei tohi juhtida autot ega tdotada
masinatega, kuna see ravim mdjutab teie vdimet sooritada selliseid tegevusi.

Oluline teave méningate BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’i koostisosade suhtes
Ei ole kohaldatav.

3. KUIDAS BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’IT KASUTADA

BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’it manustatakse arsti voi vahel ka meditsiinide poolt arsti
jarelevalve all. Arst otsustab, milline on patsiendile Gige annus, vottes arvesse kliinilist vajadust ja
patsiendi seisundit.

Kui te kasutate BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’it rohkem Kui ette nédhtud
Uleannustamisest tulenevaid raskeid kdrvaltoimeid esineb viga harva, kuid need vajavad spetsiaalset
ravi. Arst peab olema sellise olukorra tekkeks ette valmistatud.

Uleannustamise esimesed siimptomid on tavaliselt kuulmis- ja nigemishiired, huulte, keele ja
suulimbruse piirkonna tuimus, pearinglus, peapddritus, tinnitus, harvem konehédired ja lihasnorkus.
Suure {ileannustamise voi vale siistekoha puhul vdivad tekkida virinad, krambid voi teadvusekadu.

Kui BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’i manustamine peatatakse esimeste iileannustamise
stiptomite ilmnemisel, viheneb korvaltoimete ilmnemise risk kiiresti.

Sobimatus

Bupivakaiinvesinikkloriidi lahustumine pH >6,5 juures on piiratud. Seda tuleb arvesse votta kui
bupivakaiinile lisatakse leeliselisi lahuseid (nt karbonaadid), sest v3ib tekkida sade.

Spinaalsetele siistelahustele ei soovitata lisada teisi ravimeid.



4, VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, voib ka BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL pohjustada korvaltoimeid, kuigi
kdigil neid ei teki.

Korvaltoimete esinemissagedus on esitatud vastavalt alljargnevale skaalale:

viga sage: esineb rohkem kui 1 kasutajal 10-st

sage: esineb 1 kuni 10 kasutajal 100-st

aeg-ajalt: esineb 1 kuni 10 kasutajal 1000-st

harv: esineb 1 kuni 10 kasutajal 10000-st

véga harv: esineb vihem kui 1 kasutajal 10000-st

teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Vaga sage
Madal vererdhk, siidame 166gisageduse aecglustumine, haiglane enesetunne/iiveldus.

Sage
Peavalu, oksendamine, kusepeetus, kusepidamatus.

Aeg-ajalt
“Noelatorked”, parees, tundehdired, lihasnorkus, seljavalud.

Harv

Stidameseiskumine, allergilised reaktsioonid, anafiilaktiline Sokk, kéte, jalgade ja hingamislihaste
ajutine tundetus, kahepoolne paraliilis, paraliilis, nérvisiisteemi hédired, seljaajukanali poletik,
hingamisraskused.

Kui te tunnete BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’i siistimise ajal ennast halvasti, delge seda
arstile niipea kui voimalik.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile.

Patsiente tuleb eelnevalt teavitada eelpoolnimetatud haiguste/seisundite spetsiifilistest riskidest,
veendumaks, et nad rddgivad oma koigist kaebustest arstile.

5. KUIDAS BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’IT SAILITADA

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL’it pérast pakendil mirgitud kdlblikkusaja
16ppu. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi &dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL sisaldab



- Toimeaine on bupivakaiinvesinikkloriid.

1 ml siistelahust sisaldab 5 mg bupivakaiinvesinikkloriidi

Iga 4 ml ampull sisaldab 20 mg bupivakaiinvesinikkloriidi.

- Abiained on naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid v6i  vesinikkloriidhape (pH
korrigeerimiseks), siistevesi.

Kuidas BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL valja naeb ja pakendi sisu
Selge varvitu vedelik.
4 ml lahust klaasampullis; 5 ampulli PVC-kotis; 1 kott karbis.

Mdadugiloa hoidja ja tootja

AS Grindeks.

Krustpils 53, Riga, LV-1057, Lati
Tel.: + 371 67083205

Faks: + 371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

See ravimpreparaat on saanud muugiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Lati BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL 5 mg/ml $kidums injekcijam
Leedu SANERGY SPINAL 5 mg/ml injekcinis tirpalas
Eesti BUPIVACAINE-GRINDEKS SPINAL, 5 mg/ml siistelahus

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

AS Grindeks Eesti filiaal
Tondi 33, 11316 Tallinn
Tel.: 6 120 224
Faks: 6 120 331

Infoleht on viimati kooskdélastatud veebruaris 2011



