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Bupivacain 0,25 %
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Wirkstoff: Bupivacainhydrochlorid 1 H20
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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



