Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Bupivacain Grindeks 5 mg/ml Injektionslosung

Wirkstoff: Bupivacainhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten,

denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bupivacain Grindeks und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Bupivacain Grindeks bei Ihnen angewendet wird?
Wie wird Bupivacain Grindeks bei [hnen angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Bupivacain Grindeks aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SRR

1. Was ist Bupivacain Grindeks und wofiir wird es angewendet?

Bupivacain Grindeks enthilt den Wirkstoff Bupivacainhydrochlorid. Es gehdrt zur Arzneimittelgruppe
der sogenannten Lokalandsthetika.

Bupivacain Grindeks wird angewendet, um bestimmte Teile des Korpers zu betduben (gefiihllos zu

machen). Es dient dazu, die Wahrnehmung von Schmerzen zu verhindern oder Schmerzen zu lindern.

Es kann angewendet werden,

- um bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12 Jahren wéhrend chirurgischer Eingriffe
(Operationen) Teile des Kdrpers zu betduben;

- um bei Erwachsenen und Kindern im Alter iiber 1 Jahr Schmerzen zu lindern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bupivacain Grindeks beachten?

Bupivacain Grindeks darf bei Ihnen nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Bupivacainhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie allergisch gegen ein anderes, dhnliches Lokalandsthetikum (z. B. Lidocain oder
Ropivacain) sind, da in diesem Fall das Risiko einer Allergie gegen Bupivacain Grindeks erhoht
ist;

- wenn Sie an der vorgesehenen Injektionsstelle des Anésthetikums eine Hautinfektion haben;

- wenn Sie einen kardiogenen Schock haben (einen Zustand, bei dem das Herz den Kdrper nicht
ausreichend mit Blut versorgen kann);

- wenn Sie einen hypovoldmischen Schock haben (einen sehr niedrigen Blutdruck, der zum
Kollaps fiihrt);

- wenn Sie Blutgerinnungsstérungen haben;

- wenn Sie eine Entziindung des Riickenmarks oder des Gehirns (Meningitis, Kinderlahmung
oder Spondylitis) haben;

- wenn Sie anhaltende Kopfschmerzen aufgrund einer Blutung im Gehirn haben;



- wenn Sie aufgrund von Blutarmut (Andmie) Probleme mit dem Riickenmark haben;

- wenn Sie eine Blutvergiftung (Sepsis) haben;

- wenn Sie vor Kurzem eine Verletzung, Tuberkulose oder einen Tumor der Wirbelsiule hatten;
- zur Betdubung des Gebarmutterhalses wiahrend der Wehen (Parazervikalblockade).

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft, darf der Arzt Ihnen dieses Arzneimittel nicht
verabreichen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor dieses Arzneimittel
bei Ihnen angewendet wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Bupivacain Grindeks bei Ihnen angewendet wird,

- wenn Sie eine Herz-, Nieren- oder Lebererkrankung haben. In diesem Fall muss Thr Arzt
moglicherweise die Dosis des Arzneimittels anpassen;

- wenn Sie bereits dlter und in einem schlechtem Gesundheitszustand sind;

- wenn bei lhnen ein teilweiser oder vollstdndiger Block des Reizleitungssystems des Herzens
besteht;

- wenn Sie in einem fortgeschrittenen Stadium der Schwangerschaft sind;

- wenn Sie wegen Herzrhythmusstdrungen mit Arzneimitteln der Klasse III (z. B. Amiodaron)
behandelt werden;

- wenn Sie Fliissigkeitsansammlungen im Bauchbereich haben;

- wenn Sie einen Magentumor haben;

- wenn Sie ein vermindertes Blutvolumen haben (Hypovolédmie);

- wenn Sie Fliissigkeit in der Lunge haben.

Kinder

Bei Kindern bis zu 12 Jahren ist besondere Aufmerksamkeit erforderlich, da einige Verfahren der
Regionalanésthesie (Ausschaltung des Schmerzempfindens) mit Bupivacain Grindeks bei
chirurgischen Eingriffen in dieser Patientengruppe noch nicht untersucht wurden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels Bupivacain Grindeks bei Kindern im Alter bis zu 1
Jahr ist nicht belegt.

Anwendung von Bupivacain Grindeks zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Dies ist wichtig, da Bupivacain Grindeks die Wirkung anderer
Arzneimittel beeinflussen kann und andere Arzneimittel die Wirkung von Bupivacain Grindeks
beeinflussen kdnnen.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie folgende Arzneimittel anwenden:

- Arzneimittel zur Behandlung von unregelméfigem Herzschlag (Arrhythmie), z. B. Arzneimittel
mit Lidocain, Mexiletin oder Amiodaron;

- Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln (Antikoagulantien).

Thr Arzt sollte einen vollstindigen Uberblick iiber Thre anderen Arzneimittel haben, um die
notwendige Dosis richtig zu berechnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie Thren Arzt um Rat, bevor dieses Arzneimittel bei [hnen angewendet
wird.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

AAchtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Nach der Anwendung von Bupivacain Grindeks fiihlen Sie sich moglicherweise schléfrig und Ihre
Reaktionsgeschwindigkeit kann verdndert sein. [hr Arzt entscheidet, ob Sie aktiv am Verkehr
teilnehmen und Maschinen oder Werkzeuge bedienen konnen.

Bupivacain Grindeks enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 31,48 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Ampulle (10 ml). Dies entspricht 1,57 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
tiglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie wird Bupivacain Grindeks bei Ihnen angewendet?

Bupivacain Grindeks wird IThnen von einem Arzt verabreicht. Die erforderliche Dosis wird vom Arzt
je nach dem notwendigen Ausmal} der Schmerzausschaltung und dem Kdrperteil, an dem das
Arzneimittel angewendet wird, berechnet. Sie ist auch abhéngig von Ihrem Kdrpergewicht, Alter und
allgemeinen Gesundheitszustand. Normalerweise ist eine Einzeldosis ausreichend, aber bei einem lang
dauernden chirurgischen Eingriff ist es auch moglich, eine weitere Dosis zu geben oder das
Arzneimittel als langsame Infusion zu verabreichen.

Die Stelle der Injektion héngt davon ab, zu welchem Zweck das Arzneimittel angewendet wird. [hr

Arzt verabreicht das Arzneimittel an einer der folgenden Stellen:

- in der Ndhe der Korperstelle, die betdubt werden soll;

- in einem Bereich, der entfernt von der zu betdubenden Korperstelle liegt. Dies ist der Fall, wenn
Sie eine epidurale Injektion (eine Injektion in die Wirbelsdule, in die Umgebung des
Riickenmarks) erhalten.

Wenn Bupivacain Grindeks auf eine dieser Arten injiziert wird, leiten die Nervenfasern keine
Impulse/Schmerzsignale mehr an das Gehirn. Nach dem Ende des Eingriffs klingt diese Wirkung
langsam wieder ab.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Je nach der gewliinschten Analgesie (Ausschaltung der Schmerzwahrnehmung) wird Bupivacain
Grindeks von einem Narkosearzt, der Erfahrung mit Anésthesieverfahren bei Kindern hat, langsam in
den Epiduralraum (den Bereich, der den Riickenmarkskanal umgibt) oder in andere Kdrperteile
injiziert. Die Dosis ist abhéngig vom Alter und Korpergewicht des Patienten und wird vom
Narkosearzt festgelegt.

Wenn Sie eine groffere Menge von Bupivacain Grindeks erhalten haben, als Sie benitigen
Schwerwiegende Nebenwirkungen infolge einer Uberdosierung von Bupivacain Grindeks sind
unwahrscheinlich. Solche Nebenwirkungen erfordern eine spezielle Behandlung, und der Arzt, der Sie
mit diesem Arzneimittel behandelt, ist damit vertraut, mit derartigen Situationen umzugehen. Die
ersten Anzeichen einer Uberdosierung von Bupivacain Grindeks sind gewdhnlich:

- Schwindel oder Benommenbheit;

- Taubheitsgefiihl in den Lippen und um den Mund;

- Taubheit der Zunge;

- Horstorungen;

- Sehstorungen.



Um das Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen zu reduzieren, beendet Ihr Arzt die Verabreichung
von Bupivacain Grindeks, sobald solche Anzeichen auftreten. Sie miissen es [hrem Arzt also
unverziiglich mitteilen, wenn Sie eines dieser Zeichen bemerken.

Schwerere Nebenwirkungen einer Uberdosierung von Bupivacain Grindeks sind unter anderem
Muskelzucken, Muskelkrampfe und Bewusstlosigkeit.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwere allergische Reaktionen (selten, kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Wenn bei lhnen eine schwere allergische Reaktion auftritt, informieren Sie umgehend lhren Arzt.
Mogliche Zeichen sind ein plétzliches Auftreten von:

- Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen, durch die das Schlucken schwerfillt;
- starkem oder plotzlichem Anschwellen der Hénde, FiiBe und Fullknochel;

- Atembeschwerden;

- starkem Hautjucken mit Blasenbildung.

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- niedriger Blutdruck, der zu Schwindel oder Benommenbheit fithren kann;
- Ubelkeit.

Hauflg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Kribbeln und Prickeln in der Haut;
- Schwindelgefiihl;
- langsamer Herzschlag;
- hoher Blutdruck;
- Erbrechen;
- Schwierigkeiten bei der Ausscheidung von Wasser (Fliissigkeitsansammlung im Korper).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- (epileptische) Krampfanfille;

- Taubheit der Zunge und um den Mund;

- Schwierigkeiten beim Sprechen;

- Benommenheit;

- Klingeln in den Ohren oder Gerduschempfindlichkeit;
- verschwommenes Sehen,;

- Bewusstlosigkeit;

- Zittern (Tremor);

- Muskelzuckungen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Nervenschiadigungen, die zu Verdnderungen der Wahrnehmung oder zu Muskelschwiche
fiihren konnen (Neuropathie). Dies kann auch Schéden an peripheren Nerven einschlieflen;

- Entziindung der Riickenmarkshiute (Arachnoiditis). Zu den Anzeichen der Entziindung z&hlen
ein stechender oder brennender Schmerz im unteren Riickenbereich oder in den Beinen sowie
Kribbeln, Taubheit und Schwiche in den Beinen,;

- Schwiche in den Beinen oder vollstindige Bewegungsunfahigkeit der Beine;

- Doppeltsehen;

- unregelméaBiger Herzschlag (Herzrhythmusstdrung/Arrhythmie). Dies kann fiir den Patienten
lebensbedrohlich sein.



- Verlangsamung oder Aussetzen der Atmung oder Aussetzen des Herzschlags. Dies kann fiir den
Patienten lebensbedrohlich sein.

Weitere mogliche Nebenwirkungen, die bei anderen Lokalaniisthetika beobachtet wurden und

daher auch bei Anwendung von Bupivacain Grindeks auftreten konnten:

- Probleme mit den Leberenzymen. Diese Komplikation kann auftreten, wenn Sie das
Arzneimittel iiber einen ldngeren Zeitraum erhalten;

- Nervenschidigung. Dies kann in seltenen Fillen zu dauerhaften Problemen fiihren;

- voriibergehende Blindheit oder Probleme mit den Augenmuskeln, die moglicherweise
betrichtliche Zeit bestehen bleiben. Diese Probleme kdnnen bei der Verabreichung des
Betdubungsmittels in der Néhe des Auges auftreten.

Die Nebenwirkungen bei Kindern sind dhnlich wie die bei Erwachsenen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
1200 WIEN
OSTERREICH
Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Bupivacain Grindeks aufzubewahren?

Nicht einfrieren.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verw. bis* bzw.
»Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Ublicherweise bewahrt Thr Arzt oder das Krankenhaus Bupivacain Grindeks auf. Das
Krankenhauspersonal ist fiir die korrekte Lagerung, Handhabung und Anwendung von Bupivacain
Grindeks verantwortlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bupivacain Grindeks enthélt

- Der Wirkstoff ist Bupivacainhydrochlorid.
1 ml Injektionslosung enthilt 5 mg Bupivacainhydrochlorid.
Eine Ampulle (10 ml) enthélt 50 mg Bupivacainhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumhydroxid oder konzentriert Salzsdure,
(zur pH-Wet-Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke.



Wie Bupivacain Grindeks aussieht und Inhalt der Packung

Klare, farblose Fliissigkeit, praktisch frei von sichtbaren Partikeln.

10 ml der Injektionslosung sind in einer Ampulle aus farblosem Borosilikatglas der Hydrolyseklasse 1
(Typ I) mit Bruchlinie oder Bruchpunkt (OPC-Ampulle) enthalten.

5 Ampullen sind in einer Tréigerfolie aus Polyvinylchlorid verpackt.

Je 1 Folieneinsatz ist in einer Faltschachtel aus Pappe verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53, Riga, LV-1057 Lettland

Hersteller
AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53, Riga, LV-1057 Lettland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Tschechische Republik: Bupivacaine Grindeks

Ruménien: Bupivacainad Grindeks 5 mg/ml solutie injectabila
Slowakei: Bupivacaine Grindeks 5 mg/ml injekény roztok
Osterreich: Bupivacain Grindeks 5 mg/ml Injektionslosung
Bulgarien: BynuBakann 'punnexc 5 mg/ml nHXEeKIMOHEH pa3TBOP
Deutschland: Bupivacain Grindeks 5 mg/ml Injektionslosung
Ungarn: Bupivacaine Grindeks 5 mg/ml oldatos injekcio

Italien: Bupivacaina Pharmexon

Slowenien: Bupivakain Grindeks 5 mg/ml raztopina za injiciranje

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 01/2021.



