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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung des Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben

Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Bupivacain 0,25 % JENAPHARM und wofiir wird es angewendet?
2.Was miissen Sie vor der Anwendung von Bupivacain 0,25 % JENAPHARM beachten?
3.Wie ist Bupivacain 0,25 % JENAPHARM anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Bupivacain 0,25 % JENAPHARM aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST BUPIVACAIN 0,25 % JENAPHARM
UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Bupivacain 0,25 % JENAPHARM ist ein Arznei-
mittel vom Saureamid-Typ mit Langzeitwirkung
zur Ortlichen Betaubung.

Bupivacain 0,25 % JENAPHARM wird angewen-
det

- zur lokalen und regionalen Nervenblockade.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON BUPIVACAIN 0,25 % JENAPHARM BE-
ACHTEN?

Bupivacain 0,25 % JENAPHARM darf nicht an-

gewendet werden,

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Bupivacainhydrochlorid 1 H2O oder einen der
sonstigen Bestandteile von Bupivacain 0,25 %
JENAPHARM sind

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Lokalanasthetika vom Saureamid-Typ sind

— bei schweren Stoérungen des Herzreizlei-
tungssystems

— bei akutem Versagen der Herzleistung

— zum Einspritzen in ein BlutgefaB

— zur Betaubung des Gebarmutterhalses in der
Geburtshilfe (Parazervikalanasthesie).

Zusatzlich sind die speziellen Gegenanzeigen fir
die Periduralanésthesie zu beachten, wie z.B.

- nicht korrigierter Mangel an Blutvolumen

- erhebliche Stérungen der Blutgerinnung

— erhohter Hirndruck.

Zur Durchfuhrung einer rickenmarknahen An-
asthesie unter den Bedingungen einer Blutge-
rinnungsprophylaxe siehe nachfolgender Ab-
schnitt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Bupivacain 0,25 % JENAPHARM ist erforderlich

- bei Nieren- oder Lebererkrankung

- bei GefaBverschlUssen

bei Arteriosklerose (GefaBverkalkung)

bei Nervenschadigung durch Zuckerkrankheit

— bei Injektion in ein entzGindetes (infiziertes)
Gebiet.

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen sollten

folgende Punkte beachtet werden:

— bei Risikopatienten und bei Verwendung ho-
herer Dosierungen (mehr als 25 % der maxi-
malen Einzeldosis bei einzeitiger Gabe)
intravendsen Zugang fur Infusion anlegen
(Volumensubstitution)

— Dosierung so niedrig wie méglich wahlen

— in der Regel keinen Vasokonstriktor-Zusatz
verwenden

- korrekte Lagerung des Patienten beachten

- vor Injektion sorgfaltig in zwei Ebenen aspi-
rieren (Drehung der Kantle um 180°)

- Vorsicht bei Injektion in infizierte Bereiche
(aufgrund verstarkter Resorption bei herab-
gesetzter Wirksamkeit)

- Injektion langsam vornehmen

— Blutdruck, Puls und Pupillenweite kontrollie-
ren

— allgemeine und spezielle Gegenanzeigen
sowie Wechselwirkungen mit anderen Mit-
teln beachten.

Vor der periduralen Injektion des Lokalanasthe-
tikums ist darauf zu achten, dass das Instrumen-
tarium zur Wiederbelebung, (z.B. zur Freihal-
tung der Atemwege und zur Sauerstoffzufuhr)
und die Notfallmedikation zur Therapie toxischer
Reaktionen sofort verflgbar sind.

Es ist zu beachten, dass unter der Behandlung
mit Blutgerinnungshemmern (Antikoagulan-
zien, wie z.B. Heparin), nicht-steroidalen Anti-
rheumatika oder Plasmaersatzmitteln nicht nur
eine versehentliche GefaBverletzung im Rah-
men der Schmerzbehandlung zu ernsthaften
Blutungen fuhren kann, sondern dass allgemein
mit einer erhéhten Blutungsneigung gerechnet
werden muss. Gegebenenfalls sollten die Blu-
tungszeit und die aktivierte partielle Thrombo-
plastinzeit (aPTT) bestimmt, der Quick-Test
durchgefihrt und die Thrombozytenzahl Gber-
prift werden. Diese Untersuchungen sollten bei
Risikopatienten auch im Falle einer Low-dose-
Heparinprophylaxe (vorsorgliche Behandlung
mit dem Blutgerinnungshemmer Heparin in
niedriger Dosis) vor der Anwendung von Bupi-
vacain 0,25% JENAPHARM durchgefuhrt wer-
den.

Eine Anéasthesie bei gleichzeitiger Vorsorgethe-
rapie zur Vermeidung von Thrombosen (Throm-
boseprophylaxe) mit niedermolekularem Heparin
sollte nur mit besonderer Vorsicht durchgefthrt
werden.

Bei bestehender Behandlung mit nicht-steroida-
len Antirheumatika (z.B. Acetylsalicylsaure) wird
in den letzten 5 Tagen vor einer geplanten ru-
ckenmarknahen Injektion eine Bestimmung der
Blutungszeit als notwendig angesehen.

Kinder

Fur Kinder sind die Dosierungen individuell un-
ter Berlcksichtigung von Alter und Gewicht zu
berechnen. Fur die Anwendung zur Anasthesie
bei Kindern werden niedrig konzentrierte Bu-
pivacainhydrochlorid-Loésungen gewahlt.
Altere Menschen

Vornehmlich bei alteren Patienten kann ein
plotzlicher arterieller Blutdruckabfall (Hypoten-
sion) als Komplikation bei der Periduralanas-
thesie mit Bupivacain 0,25 % JENAPHARM auf-
treten.

Bei Anwendung von Bupivacain 0,25 % JENA-
PHARM mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von Bupivacain 0,25 % JENAPHARM?
Die gleichzeitige Gabe gefaBverengender Arz-
neimittel fUhrt zu einer langeren Wirkdauer von
Bupivacain 0,25 % JENAPHARM.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Aprindin und
Bupivacain 0,25 % JENAPHARM ist eine Sum-
mation der Nebenwirkungen méglich. Aprindin
hat aufgrund der chemischen Strukturahnlich-
keit mit Lokalanasthetika ahnliche Nebenwir-
kungen.

Ein toxischer Synergismus wird fur zentrale
Analgetika und Ether beschrieben.
Kombinationen verschiedener Lokalanasthetika
rufen additive Wirkungen am kardiovaskularen
System und am ZNS hervor.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer
Wirkung durch Bupivacain 0,25 % JENAPHARM
beeinflusst?

Die Wirkung nicht-depolarisierender Muskelre-
laxanzien wird durch Bupivacain 0,25 % JENA-
PHARM verlangert.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Die Anwendung von Bupivacain 0,25 % JENA-
PHARM in der Fruhschwangerschaft sollte nur
unter strengster Nutzen-Risiko-Abwéagung er-
folgen, da im Tierversuch fruchtschadigende
Wirkungen beobachtet worden sind und mit
einer Anwendung von Bupivacain 0,25 % JENA-
PHARM am Menschen wahrend der Frih-
schwangerschaft keine Erfahrungen vorliegen.
Als mogliche Komplikation des Einsatzes von
Bupivacain in der Geburtshilfe ist das Auftreten
einer arteriellen Hypotension bei der Mutter
anzusehen.

Nach Gabe von Bupivacain 0,25 % JENAPHARM
unter der Geburt kann es zu neurophysiologi-
schen Beeintrachtigungen des Neugeborenen
kommen.

Bei der Gabe von Bupivacain unter der Geburt
(Epiduralanasthesie) sind beim Neugeborenen
dosisabhangige Grade von Zyanose und neuro-
logische Auffalligkeiten (unterschiedliche Grade
der Wachheit und der visuellen Wahrnehmung)
aufgetreten. Letztere dauerten die ersten Le-
benswochen an.

Da im Zusammenhang mit der Anwendung von
Bupivacain bei Parazervikalblockade tber fetale
Bradykardien und Todesfalle berichtet worden
ist, darf Bupivacain 0,25% JENAPHARM nicht
zur Parazervikalanasthesie verwendet werden.
Nach geburtshilflicher Periduralanasthesie mit
0,25 %iger Bupivacainhydrochlorid-1-H20-L6-
sung konnte bei funf Frauen in einem Zeitraum
von 2 bis 48 Stunden nach der Geburt kein
Bupivacainhydrochlorid 1 H20 in der Mutter-
milch nachgewiesen werden (Nachweisgrenze
< 0,02 pg/ml, maximale maternale Serumspiegel
von 0,45 + 0,06 pg/ml).

Eine Periduralanasthesie mit Bupivacain 0,25 %
JENAPHARM unter der Geburt ist kontraindi-
ziert, wenn massive Blutungen drohen oder be-
reits vorhanden sind (beispielsweise bei tiefer
Implantation der Plazenta oder nach vorzeitiger
Plazental6sung).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Bei Anwendung von Bupivacain 0,25 % JENA-
PHARM muss vom Arzt im Einzelfall entschieden
werden, ob der Patient aktiv am StraBenver-
kehr teilnehmen oder Maschinen bedienen darf.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Bupivacain 0,25 % JENA-
PHARM

Bupivacain 0,25% JENAPHARM enthalt Na-
trium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Na-
trium pro Ampulle (5 ml), d.h. es ist nahezu
Lnatriumfrei”.

3.WIE IST BUPIVACAIN 0,25 % JENAPHARM
ANZUWENDEN?

Bupivacain 0,25 % JENAPHARM wird im Allge-
meinen durch einen Arzt angewendet. Bitte fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich Uber
die Anwendung nicht ganz im Klaren sind.
Grundsatzlich gilt, dass nur die kleinste Dosis
verabreicht werden darf, mit der die ge-
wiinschte ausreichende Anasthesie erreicht
wird. Die Dosierung ist entsprechend den Be-
sonderheiten des Einzelfalles individuell vorzu-
nehmen.

Fur dieses Arzneimittel gelten die nachfolgen-
den Dosierempfehlungen:

Die Angaben fur die empfohlenen Dosen gelten
fur Jugendliche Gber 15 Jahre und Erwachsene
mit einer durchschnittlichen KoérpergroBe bei
einmaliger (einzeitiger) Anwendung.

1 ml Bupivacain 0,25% JENAPHARM enthalt
2,5 mg Bupivacainhydrochlorid.

Grenzstrang-Blockade: 5 bis 10 ml
Brachialplexus-Blockade: 15 bis 40 ml
Intercostal-Blockade,

pro Segment: 4 bis 8 ml
Nervus-cutan.-femoris-

lateralis-Blockade: 10 bis 15 ml
Nervus-femoralis-Blockade: 5 bis 10 ml
Nervus-ischiadicus-Blockade: 10 bis 20 ml
Nervus-mandibularis-Blockade: 2 bis 5 ml
Nervus-maxillaris-Blockade: 2 bis 5 ml
Nervus-medianus-Blockade: 5ml
Nervus-obturatorius-Blockade: 15 bis 20 ml
Nervus-phrenicus-Blockade: 5ml
Nervus-radialis-Blockade: 10 bis 20 ml
Nervus-ulnaris-Blockade: 5 bis 10 ml
Parazervikal-Blockade, pro Seite: 10 ml
Paravertebral-Blockade: 5 bis 10 ml
Periduralanasthesie, pro Segment: 1ml
Psoas-Kompartiment-

Blockade: 20 bis 40 ml
Sacral-Blockade: 15 bis 40 ml



Stellatum-Blockade: 5 bis 10 ml
Trigeminus-Blockade: 1 bis 5 ml
3-in-1-Block (Plexus-lumbalis-

Blockade): 10 bis 30 ml

Die empfohlene Maximaldosis betragt bei ein-
zeitiger Anwendung bis zu 2 mg Bupivacainhy-
drochlorid/kg Korpergewicht (KG), das bedeutet
z.B. fur einen 75kg schweren Patienten 150 mg
Bupivacainhydrochlorid, entsprechend 60ml
Bupivacain 0,25 % JENAPHARM.

Bei Patienten mit reduziertem Allgemeinzu-
stand mussen grundsatzlich kleinere Dosen an-
gewendet werden (siehe maximale Dosis).

Bei Patienten mit bestimmten Vorerkrankungen
(GefaBverschlussen, Arteriosklerose oder Ner-
venschadigung bei Zuckerkrankheit) ist die Do-
sis ebenfalls um ein Drittel zu verringern.

Bei eingeschréankter Leber- oder Nierenfunktion
kénnen besonders bei wiederholter Anwen-
dung erhoéhte Plasmaspiegel auftreten. In diesen
Fallen wird ebenfalls ein niedrigerer Dosisbe-
reich empfohlen.

In der geburtshilflichen Periduralanasthesie ist
wegen der veranderten anatomischen Verhalt-
nisse eine Dosisreduktion um etwa ein Drittel er-
forderlich.

Art der Anwendung

Bupivacain 0,25% JENAPHARM wird fur ru-
ckenmarknahe Leitungsanasthesien peridural
injiziert. Zur Infiltrationsanasthesie wird Bupi-
vacain 0,25 % JENAPHARM in einem umschrie-
benen Bezirk in das Gewebe eingespritzt (Infil-
tration). Zur peripheren Leitungsanasthesie,
Schmerztherapie und Sympathikusblockade
wird Bupivacain 0,25 % JENAPHARM in Abhén-
gigkeit von den anatomischen Verhaltnissen
nach gezielter Punktion lokal appliziert.
Bupivacain 0,25 % JENAPHARM sollte nur von
Personen mit entsprechenden Kenntnissen zur
erfolgreichen Durchfuhrung der jeweiligen
Anasthesieverfahren angewendet werden.
Grundsatzlich gilt, dass bei kontinuierlicher An-
wendung niedrig konzentrierte Losungen von
Bupivacainhydrochlorid appliziert werden.

Far die kontinuierliche Periduralanasthesie kann
fur den Lumbalbereich eine Dosierung von 4 bis
8ml Bupivacain 0,25 % JENAPHARM pro Stunde
und fur den Thorakalbereich von 2 bis 4ml Bu-
pivacain 0,25% JENAPHARM pro Stunde inji-
ziert werden.

Eine wiederholte Anwendung dieses Arznei-
mittels kann aufgrund einer Tachyphylaxie (ra-
sche Toleranzentwicklung gegentiber dem Arz-
neimittel) zu WirkungseinbuBen fihren.

Die Injektionslésung ist nur zur einmaligen Ent-
nahme vorgesehen. Die Anwendung muss un-
mittelbar nach Offnung der Ampulle erfolgen.
Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Bupiva-
cain 0,25% JENAPHARM zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn eine groBere Menge Bupivacain 0,25 %
JENAPHARM angewendet wurde:
Neurologische Symptome in Form von Ohrge-
rauschen (Tinnitus) oder unwillkurlichen, wie-
derholten Augenbewegungen (Nystagmus) bis
hin zu generalisierten Krampfen kénnen als
Folge einer unbeabsichtigten intravendsen Ap-
plikation oder bei abnormen Resorptionsver-
haltnissen auftreten. Als kritische Schwellendo-
sis wird eine Konzentration von 2,2 bis 4ug
Bupivacain pro ml Blutplasma angesehen.

Die Zeichen einer Uberdosierung lassen sich

zwei qualitativ unterschiedlichen Symptom-

komplexen zuordnen und unter Berucksichti-
gung der Intensitatsstarke gliedern in

Zentralnervése Symptome

Leichte Intoxikation:

— Kribbeln in den Lippen und der Zunge, Taub-
heit im Mundbereich, Ohrensausen, metalli-
scher Geschmack, Angst, Unruhe, Zittern,
Muskelzuckungen, Erbrechen, Desorientiert-
heit

Mittelschwere Intoxikation:

- Sprachstérung, Benommenheit, Ubelkeit,
Erbrechen, Schwindel, Schlafrigkeit, Verwirrt-
heit, Zittern, choreiforme Bewegungen
(bestimmte Form von Bewegungsunruhe),
Krampfe (tonisch-klonisch), weite Pupillen-
6ffnung, beschleunigte Atmung

Schwere Intoxikation:

— Erbrechen (Erstickungsgefahr), SchlieBmus-
kellahmung, Muskeltonusverlust, Reaktions-
und Bewegungslosigkeit (Stupor), irregulare
Atmung, Atemstillstand, Koma, Tod

Kardiovaskulare Symptome

Leichte Intoxikation:

— Herzklopfen, erhdéhter Blutdruck, beschleu-
nigter Herzschlag, beschleunigte Atmung

Mittelschwere Intoxikation:

— Beschleunigter Herzschlag, Herzrhythmussto-
rungen (Arrhythmie), Sauerstoffmangel,
Blasse

Schwere Intoxikation:

— Starke Sauerstoffunterversorgung (schwere
Zyanose), Herzrhythmusstérungen (verlang-
samter Herzschlag, Blutdruckabfall, primares
Herzversagen, Kammerflimmern, Asystolie).

Es sind die folgenden GegenmaBnahmen erfor-

derlich:

- Sofortige Unterbrechung der Zufuhr von Bu-
pivacain 0,25 % JENAPHARM

— Freihalten der Atemwege

— Zusatzlich Sauerstoff zufuhren; falls notwen-
dig, mit reinem Sauerstoff assistiert oder kon-
trolliert beatmen (zunachst Uber Maske und
mit Beatmungsbeutel, dann erst Uber einen
Trachealtubus). Die Sauerstofftherapie darf
nicht bereits bei Abklingen der Symptome,
sondern erst dann abgesetzt werden, wenn
alle Vitalfunktionen zur Norm zurtickgekehrt
sind.

- Sorgfaltige Kontrolle von Blutdruck, Puls und
Pupillenweite.

Weitere mogliche GegenmaBnahmen sind:

— Bei einem akuten und bedrohlichen Blut-
druckabfall sollte unverzuglich eine Flachla-
gerung des Patienten mit einer Hochlagerung
der Beine erfolgen und ein Beta-Sympatho-
mimetikum langsam intravends injiziert wer-
den.

Zusatzlich ist eine Volumensubstitution vor-
zunehmen (z. B. mit kristalloiden Losungen).

GI01133-02
Code 1534

—Bei erhéhtem Vagotonus (Bradykardie) wird
Atropin (0,5 bis 1,0mg i.v.) verabreicht.

— Bei Verdacht auf Herzstillstand sind die erfor-
derlichen MaBnahmen durchzufihren.

— Konvulsionen werden mit kleinen, wiederholt
verabreichten Dosen ultrakurz wirkender Bar-
biturate (z.B. 25 bis 50mg Thiopental-Na-
trium) oder mit Diazepam (5 bis 10mg i.v.)
behandelt; dabei werden die Dosen fraktio-
niert bis zum Zeitpunkt der sicheren Kon-
trolle verabreicht.

Grundsatzlich ist darauf hinzuweisen, dass in
vielen Fallen bei Anzeichen von Krampfen
eine Sauerstoffbeatmung zur Behandlung
ausreicht.

Bei anhaltenden Krampfen werden Thiopen-
tal-Natrium (250 mg) und ein kurz wirksames
Muskelrelaxans verabreicht, und nach Intu-
bation wird mit 100 % Sauerstoff beatmet.
Die Krampfschwellendosis kann beim Men-
schen individuell unterschiedlich sein. Als
Untergrenze werden 2,2pug/ml Blutplasma
angegeben.

Zentral wirkende Analeptika sind kontraindi-
ziert bei Intoxikation durch Lokalanasthetika!
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Bupivacain 0,25 %
JENAPHARM Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem Behandelten auftreten mussen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von
10000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Die moglichen Nebenwirkungen nach Anwen-

dung von Bupivacain 0,25 % JENAPHARM ent-

sprechen weitgehend denen anderer Lokalan-

asthetika vom Saureamid-Typ. Unerwinschte,

bestimmte Organsysteme betreffende Wirkun-

gen, die bei Uberschreiten eines Blutplasma-

spiegels von 1,2 bis 2 pg Bupivacain pro ml auf-

treten kénnen, sind methodisch (aufgrund der

Anwendung), pharmakodynamisch oder phar-

makokinetisch bedingt und betreffen das Zen-

tralnerven- und das Herzkreislaufsystem.

Methodisch bedingt

- infolge der Injektion zu groBer Loésungsmen-
gen

— durch unbeabsichtigte Injektion in ein Blut-
gefaB

— durch unbeabsichtigte Injektion in den Spi-
nalkanal (intrathekal) bei vorgesehener Peri-
duralanasthesie

— durch hohe Periduralanasthesie (massiver
Blutdruckabfall).

Pharmakodynamisch bedingt

— In auBerst seltenen Fallen kénnen allergische
Reaktionen auftreten.

— Im Zusammenhang mit der Anwendung von
Bupivacain wahrend einer Epiduralanasthesie
ist Uber einen Fall von maligner Hyperthermie
berichtet worden.

— Epidural angewendetes Bupivacain hemmt
die Thrombozytenaggregation.

Pharmakokinetisch bedingt

Als mogliche Ursache fur Nebenwirkungen mus-
sen auch eventuelle abnorme Resorptionsver-
héltnisse oder Stérungen beim Abbau in der
Leber oder bei der Ausscheidung durch die Niere
in Betracht gezogen werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefthrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5.WIE IST BUPIVACAIN 0,25 % JENAPHARM
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

Bupivacain 0,25% JENAPHARM soll nach Ab-
lauf des auf der Ampulle und der Faltschachtel
angegebenen Verfallsdatums nicht mehr ange-
wendet werden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

6.WEITERE INFORMATIONEN

Was Bupivacain 0,25 % JENAPHARM enthalt:
Der Wirkstoff ist Bupivacainhydrochlorid 1 H:0.
1 Ampulle enthélt 5ml Injektionslésung.

1 ml Injektionslésung enthalt
Bupivacainhydrochlorid 1 H.O 2,64mg
(entsprechend 2,5mg Bupivacainhydrochlorid).
Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Bupivacain 0,25 % JENAPHARM aussieht
und Inhalt der Packung:
Bupivacain 0,25 % JENAPHARM ist eine klare,
farblose FlUssigkeit (Injektionslésung) in 5-ml-
Braunglasampullen.
Bupivacain 0,25 % JENAPHARM ist in Packungen
mit

5 Ampullen zu 5 ml Injektionslésung und
10 Ampullen zu 5 ml Injektionslésung
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Munchener Str. 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im November 2008.




