PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD TOIMEAINEPOHISELT
Pakendi infoleht: teave kasutajale

Bupivakaiin + epinefriin(adrenaliin), 5 mg + 5 mcg/ml, parenteraalne ravimvorm

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis miiiigiluba ning seda voib kasutada iiksnes
arsti soovitusel.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib {ikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on bupivakaiin/epinefriin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne bupivakaiin/epinefriini kasutamist
Kuidas bupivakaiin/epinefriini kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas bupivakaiin/epinefriini siilitada

Muu teave

ouhrwhE

1. Mis ravim on bupivakaiin/epinefriin ja milleks seda kasutatakse

Bupivakaiin/epinefriin(adrenaliin) 5 mg/ml + 5 mikrogrammi/ml:
Kirurgiline anesteesia tdiskasvanutel ja iile 12-aastastel lastel.
Valutustamine dgeda valu korral tdiskasvanutel ja tile 12-aastastel lastel.

2. Mida on vaja teada enne bupivakaiin/epinefriini votmist
Arge vétke bupivakaiin/epinefriini:

« Ulitundlikkus amiiditiiiipi lokaalanesteetikumide.

« Ulitundlikkus metiiiil- ja/vdi propiiiilparahiidroksiibensoaadi (metiiiil-/propiiiilparabeeni vdi nende
metaboliidi paraaminobensoehappe (PABA)) suhtes. Bupivakaiini, mis sisaldab parabeeni, tuleb
véltida patsientidel, kes on allergilised lokaalanesteetikumide esteriihenditele v3i nende metaboliit
PABA-le.

« Ulitundlikkus naatriummetabisulfiti suhtes, mis on adrenaliini sisaldavate lahuste koostises.

* Adrenaliini sisaldava bupivakaiini siiste Idpparteritesse (nt peenise blokaad, Obersti blokaad), mis
vOib pohjustada isheemilist koenekroosi.

* Intravenoosne regionaalanesteesia (Bier’i blokaad), kuna bupivakaiini sattumisel ekslikult
vereringesse voib ilmneda édge siisteemne toksilisusreaktsioon.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Bupivakaiini kasutamisel epiduraalanesteesias ja perifeerse nirvisiisteemi anesteesias on esinenud
siidameseiskust ja surma. Moningatel juhtudel on elustamine olnud raskendatud véi voimatu,
hoolimata olemasolevast digest ettevalmistusest ja labiviimisest. Suurem osa sellistest juhtudest on
seotud bupivakaiiniga annuses 7,5 mg/ml.

Nii nagu koik anesteetikumid, v3ib bupivakaiin pohjustada dgedaid miirgistusnihte
kesknérvisiisteemis ja siidame-veresoonkonnas, kui paikse kasutamise korral saavutatakse veres
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ravimi kontsentratsiooni tous. Eriti iseloomulik on see ekslikul veresoonesisesi manustamisel voi
siistimisel veresoontega histi varustatud piirkonda.

Téaheldatud on ka ventrikulaarset ariitmiat, ventrikulaarset fibrillaatsiooni, siidame-veresoonkonna
kollapsit ja surma, mis on seotud bupivakaiini korge siisteemse kontsentratsiooniga.

Regionaal- ja lokaalanesteesia peab olema alati 1abiviidud hésti varustatud seadmete ja ravimitega
ruumis. Jalgimiseks ja erakorraliseks elustamiseks peavad olema otsekohe kdepéarast vajalikud
seadmed ja ravimid. Suurte blokaadide ldbiviimisel vdi suurte annuste kasutamisel, peab enne
lokaalanesteetikumi siistimist olema loodud veenitee. Protseduuri ldbiviivad arstid peavad olema
saanud vastava koolituse ja olema kursis korvaltoimete, {ildiste miirgistusndhtude ja teiste tiisistuste
diagnoosimise ning ravi pohimotetega (vt 16ik 4.8 ja 4.9).

Suure perifeerse nirvi blokaadid voivad tdhendada lokaalanesteetikumi suure annuse manustamist hea
verevarustusega piirkonda, tihti suurte veresoonte ldhedale. See suurendab ohtu ravimi ekslikuks
sattumiseks veresoonde ja/voi joudmiseks siisteemsesse vereringesse, mis omakorda voib viia plasma
kontsentratsiooni tdusuni.

Kuigi regionaalanesteesia on sageli kasutatav protseduur optimaalse anesteesia saavutamiseks, vajavad
moned patsientidest erilist tdhelepanu vihendamaks ohtu tdsiste korvaltoimete tekkeks:

» Eakad patsiendid ja halvas tildseisundis patsiendid

* Osalise voi tdieliku sidameblokaadiga patsiendid, kuna lokaalanesteetikumid vdivad vihendada
siidamelihase juhtivust

» Patsiendid, kellel on tdsine maksa- vOi tdsine neerufunktsiooni héire

» Patsiendid raseduse hilises staadiumis

* Patsientidel, keda ravitakse III klassi kuuluvate antiariitmikumidega (néiteks amiodaroon) on

vajalik pidev iildseisundi ja EKG muutuste jalgimine, sest ravimite toime siidameriitmile vGib
tugevneda.

Soltumata kasutatavast lokaalanesteetikumist, voivad ka kohaliku tuimestuse protseduurid olla seotud
tosiste korvaltoimete tekkega.

* Suure nérvi blokaad voib esile kutsuda vereringe hédireid, eriti patsientidel, kellel on vere hulk
vdhenenud. Seetdttu peaks halvenenud siidame-veresoonkonna talitlusega patsientidel kasutama
epiduraalanesteesiat ettevaatusega.

* Retrobulbaarne siiste voib vdga harva sattuda kraniaalsesse subarahnoidaalruumi pdhjustades
modduvat nigemiskaotust, kardiovaskulaarset kollapsit, Shupuudust, krampe jne. Need seisundid
tuleb diagnoosida ja anda viivitamatult abi.

* Lokaalanesteetikumide retro- ja peribulbaarsete siistetega kaasneb madal piisiva silmalihase
kahjustuse tekkeoht. Peamiseks pohjuseks on sel juhul trauma ja/vdi paikne toksiline toime
lihastele ja/vai ndrvidele. Selliste koereaktsioonide raskusaste on seotud saadud trauma tugevusega,
lokaalanesteetikumi kontsentratsiooniga ja toime kestusega kudedes. Seetdttu tuleks bupivakaiini,
nagu ka koiki teisi lokaalanesteetikume kasutada véikseimas toimivas annuses. Veresooni
ahendavad ravimid vdivad siivendada kudede kahjustusi ja seetdttu peaks neid kasutama vaid
vajadusel. Pea- ja kaelapiirkonna siistete puhul, mis on ekslikult sattunud arterisse, vdivad tekkida
kiired tserebraalsed ndhud, seda isegi véikeste annuste kasutamisel.

* Nérviblokaad emakakaela korval (paratservikaalselt) voib vahel pdhjustada lootel siidame
ritmihdireid (bradiikardiat/tahhiikardiat) ning seetottu tuleb hoolikalt jalgida loote siidame
166gisagedust.

* Turuletulekujérgselt on teatatud kondroliiiisi juhtudest patsientidel, kes on saanud
operatsioonijargselt liigesesiseselt plisiinfusiooni lokaalanesteetikumiga. Enamusel teatatud
juhtudest on kondroliiiis tekkinud 6laliigeses. Paljude erinevate tegurite ning teaduskirjanduses
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avaldatud toimemehhanismi puudutavate vastukdivate andmete tottu ei ole kausaalset seost
kinnitatud. Liigesesisene piisiinfusioon ei ole bupivakaiin/epinefriini kinnitatud ndidustus.

Epiduraalanesteesia voib esile kutsuda vererdhu ja siidame 106gisageduse langust. Selliste toimete
esinemisriski saab vihendada néiteks vasopressorit siistides. Vererdhu languse korral tuleb koheselt
veenisisesi manustada siimpatomimeetikumi ja vajadusel korrata.

Liigesesiseste siistete korral tuleb olla ettevaatlik, kui on pdhjust kahtlustada hiljuti tekkinud suurt
liigesesisest traumat voi kui kirurgilise vahelesegamise kdigus on liigespind laiaulatuslikult
kahjustatud. See suurendab ohtu ravimi sattumiseks silisteemsesse vereringesse ja
plasmakontsentratsiooni tdusuks.

Adrenaliini sisaldavaid lahuseid tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel on raske v6i ravimata
hiipertensioon, ebapiisavalt kontrollitud hiipertiireoidism, siidame isheemiatobi, siidameblokaad,
ajuverevarustuse hdired, kaugelearenenud suhkurtdbi voi moni muu haiguslik seisund, mis voiks
stiveneda adrenaliini toimel. Adrenaliini sisaldavaid lahuseid peab ettevaatusega piiratud koguses
kasutama elunditel, mida varustavad 10pparterid, nagu sdrmed ja varbad. Samuti peab selliseid
ravimeid kasutama ettevaatlikult vihese voi hiiritud verevarustusega piirkondades.

Adrenaliiniga sisaldavad lahused sisaldavad ka naatriummetabisulfitit, mis v3ib pohjustada selle
suhtes tundlikel inimestel {ilitundlikkusreaktsioone nagu anafiilaktilised ndhud, eluohtlikud v&i vihem
tosised astmahood. Sulfiti suhtes tlitundlikkuse esinemissageduse kohta tildpopulatsioonis puuduvad
andmed, see on tdenioliselt madal. Ulitundlikkust sulfiti suhtes on sagedamini tiheldatud
astmaatikutel kui astmat mittepddevatel inimestel.

Séilitusainet sisaldavat bupivakaiin/epinefriini lahust ei tohi kasutada jargmistel juhtudel:

- Uksikannusena siistitakse enam kui 15 ml, v.a. juhtudel, kui see on mingil pdhjusel viltimatu;
- Ravimit kavatsetakse manustada meetodil, mis vélistab antimikroobse séilitusaine kasutamise
meditsiinilistel pohjustel, nt tsisternisisesi, epiduraalselt, intratekaalselt voi monel muul viisil,

kus toimub kokkupuude pea- ja seljaajuvedelikuga voi intra- vdi retrobulbaarselt.

Lapsed ja noorukid
Alla 1-aastastel lastel ei ole bupivakaiin/epinefriini lahuse ohutust ja efektiivsust uuritud. Selle kohta
on andmeid ainult piiratud hulgal.

Alla 12-aastastel lastel ei ole bupivakaiin/epinefriini lahuse ohutust ja efektiivsust uuritud.

1...12-aastastel lastel ei ole bupivakaiini kasutamist liigesesisese blokaadi teostamiseks
dokumenteeritud.

1...12-aastastel lastel ei ole bupivakaiini kasutamist suure nérvi blokaadi teostamiseks
dokumenteeritud.

Epiduraalanesteesia teostamiseks tuleb ravimit lastele manustada nende vanusele ja kehakaalule
vastavate jark-jargult suurenevate annustena, sest eriti torakaalpiirkonna epiduraalanesteesia vdib
poOhjustada rasket hiipotensiooni ja hingamishiiret.

Muud ravimid ja bupivakaiin/epinefriin

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Enne iikskoik millise ravimi votmist kiisige oma arstilt voi apteekrilt, kas seda tohib votta koos
bupivakaiin/epinefriiniga. Ravimite samaaegne kasutamine vdib mojutada nende ravimite toimeid
vOi pohjustada kdrvaltoimeid.



Eriline ettevaatus on vajalik, kui bupivakaiin/epinefriini kasutatakse samaaegselt jirgmiste ravimitega:

Patsiendid, kellele manustatakse samaaegselt teisi lokaalanesteetikume voi ravimeid, mis on
keemiliselt stuktuurilt sarnased amiiditiiiipi lokaalanesteetikumidega (nt antiariitmikumid nagu
lidokaiin, meksiletiin ja tokainiid) peavad bupivakaiini manustama ettevaatusega, kuna nende ravimite
stisteemsed korvaltoimed voivad summeeruda. Kuigi spetsiifilisi uuringuid bupivakaiini ja III klassi
antiariitmikumide (niiteks amiodaroon) koostoimete hindamiseks pole ldbi viidud, on ka siin soovitav
olla ettevaatlik (vt ka 4.4).

Adrenaliini sisaldavaid lahuseid tuleb iildiselt viltida voi kasutada neid ettevaatusega patsientidel, kes
kasutavad tritsiiklilisi antidepressante, sest ravimi samaaegne kasutamine voib pohjustada
raskekujulise pikaajalise vererShutdusu. Adrenaliini sisaldavate lahuste samaaegsel kasutamisel
ergotamiini sisaldavate silelihaste kokkutdmmet pdhjustavate ravimitega voib pShjustada raskekujulist
pikaajalist vererohutdusu ja voimalikke tilisistusi aju- ja siidame-veresoonkonnas. Fenotiasiinitiiiipi
neuroleptikumid voivad vdhendada adrenaliini veresooni ahendavat toimet pohjustades vereréhu
langust ja siidame 106gisageduse tdusu.

Adrenaliini sisaldavaid lahuseid peab ettevaatusega kasutama patsientidel, kes saavad iildanesteesiat
inhaleeritavate ainetega nagu halotaan ja enfluraan, kuna ravimite samaaegsel kasutamisel suureneb
oht tosiste siidame riitmihdirete tekkeks.

Mitteselektiivsed beetablokaatorid, nagu propranolool, tugevdavad adrenaliini veresooni ahendavat
toimet, mis vOib pohjustada raskekujulist vererShu tdusu ja siidame 166gisageduse langust.

Rasedus

Bupivakaiini on kasutatud suurel hulgal rasedatel ja slinnitusealistel naistel. Seni ei ole raseduse kulus
héireid (nagu védrarendite tekke esinemissageduse tdus) tdheldatud.

Narvi blokaadi kasutamisel emakakaela kdrval (paratservikaalselt) avalduvad lokaalanesteetikumide
korvaltoimed eelkdige lootel (nt loote siidamel56gi sageduse vahenemise ndol). Sellised toimed
voivad olla tingitud lootele jdudnud anesteetikumi kdrgest kontsentratsioonist (vaata 161k 4.4).
Adrenaliini lisamine v3ib vidhendada emaka verega varustatust ja kokkutdombumisvdimet, eelkdige
eksliku siiste tagajarjel emaka veresoontesse.

Imetamine

Nagu ka teised lokaalanesteetikumid, voib bupivakaiin erituda rinnapiima. Seejuures on kogused nii
viikesed, et see vastsiindinut tdenédoliselt ei ohusta.

Adrenaliini eritumise kohta inimese rinnapiima andmed puuduvad, kuid on ebatdenéoline, et ravim
rinnaga toidetavat last kahjustaks.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Lisaks otsesele anesteetilisele toimele, vdivad lokaalanesteetikumid pohjustada moningast toimet
vaimsele talitlusele ja koordinatsioonile ning ajutiselt kahjustada liikumis- ja reaktsioonikiirust, isegi
kui ilmsed kesknarvisiisteemi kahjustusele viitavad ndhud puuduvad.

3. Kuidas bupivakaiin/epinefriini kasutada

Soovituslikud annused tdiskasvanutele — bupivakaiin/epinefriin

Lahuse Maht Annus Toime Toime
kontsentrats (ml) (mg) algus kestus
ioon (min) | (h)”
(mg/ml)

KIRURGILINE ANESTEESIA

Lumbaarne epiduraalne
manustamine”




* Operatsioon 5,0 15-30 75-150 15-30 2-3
7,5 15-20 112,5-150 10-15 3-4
* Keisrildige 5,0 15-30 75-150 15-30 2-6
Torakaalne epiduraalne
manustamine”
* Operatsioon 2,5 5-15 12,5-37,5 10-15 1,5-2
5,0 5-10 25-50 10-15 3-4
Kaudaalne epiduraalne blokaad”
2,5 20-30 50-75 20-30 3-4
5,0 20-30 100-150 15-30 4-6
Suure nirvi blokaad ? 5,0 10-35 50-175 15-30 4-8
(néiteks brahhiaalsel nérvipdimikul,
reie-, istmikundrvil)
Kohalik tuimestus 2,5 <60 <150 1-3 3-4
(néiteks viikese nirvi blokaad ja 5,0 <30 <150 1-10 3-8
infiltratsioonanesteesia) 7,5 <20 7,5-150 2-10 6-10
AGEDA VALU RAVI
Lumbaarne epiduraalne
manustamine
* Korduvad siisted” ? (ngiteks 2,5 6-15; 15-37,5; 2-5 1-2
postoperatiivse valu leevenduseks) véikseim véikseim
intervall intervall
30 minutit | 30 minutit
* Piisiinfusioon” ® 2,5 5-7,5/h 12,5-18,8/h - -
Mirkused:
1) Annus sisaldab proovisiiste annust.
2) Suure ndrvi blokaadi annust peab kohandama vastavalt manustamiskohale ja patsiendi

seisundile. Abaluude vahelise ja rangluupealse brahiaalse narvipdimiku blokaadidega voivad kaasneda
tosised korvaltoimed sagedamini, sGltumata kasutatud lokaalanesteetikumist, vt ka 101k 4.4.

3) Kokku <400 mg/24 h.

4) Seda lahust kasutatakse tihti epiduraalseks manustamiseks, kombineerides seda sobiva
opioidiga valu ohjamiseks. Kokku <400 mg/24 h.

5) Kui samale patsiendile manustatakse veel bupivakaiini, kasutades teisi manustamismeetodeid,
ei tohi koguannus iiletada 150 mg.

6) Turuletulekujérgselt on teatatud kondroliiiisi juhtudest patsientidel, kes on saanud
operatsioonijargselt liigesesiseselt piisiinfusiooni lokaalanesteetikumiga. Bupivakaiinil puudub selline
ndidustus (vt ka 101k 4.4).

7) Bupivakaiin koos adrenaliiniga.

8) Bupivakaiin koos adrenaliiniga ei tohi kasutada siinnituse valutustamisel epiduraalseks
blokaadiks (v.a proovisiiste annusena kasutamisel), kuna pole tdoendatud, et adrenaliini lisamisest
oodatav kasu kaaluks tiles voimalikud ohud.

Séilitusainet sisaldavat bupivakaiin/epinefriini lahust ei tohi kasutada jargmistel juhtudel:

- Uksikannusena siistitakse enam kui 15 ml, v.a. juhtudel, kui see on mingil pdhjusel véltimatu;
- Ravimit kavatsetakse manustada meetodil, mis vilistab antimikroobse siilitusaine kasutamise
meditsiinilistel pohjustel, nt tsisternisisesi, epiduraalselt, intratekaalselt voi monel muul viisil, kus
toimub kokkupuude pea- ja seljaajuvedelikuga voi intra- voi retrobulbaarselt.

Kirurgiline anesteesia (nt epiduraalsel manustamisel) nduab iildiselt suuremaid anesteetikumi
kontsentratsioone ja annuseid. Véiksemal blokaadil (nt tuhude valu leevendusel) on niidustatud
madalamad kontsentratsioonid. Kasutatava ravimi kogus mojutab anesteesia ulatust.

Valtimaks siistet veresoonde, tuleb enne manustamist ja selle ajal aspireerimise teel kontrollida
stistlandela asukohta. Ravimit peaks siistima aeglaselt voi suurenevate annustena kiirusega 25-50
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mg/min, jalgides patsiendi elulisi funktsioone ja olles temaga sdnalises kontaktis. Epiduraalanesteesia
teostamisel on soovitatav eelnevalt teha proovisiiste adrenaliini sisaldava 3-5 ml bupivakaiini
lahusega. Ekslikku veresoonesisest siistet on voimalik dra tunda siidame 160gisageduse ajutise tousu
jargi. Eksliku intratekaalse siiste tunnuseks on spinaalse blokaadi kujunemine. Kui ilmnevad
miirgistusndhud, tuleb siistimine otsekohe katkestada.

Senise kogemuse pohjal voib viita, et annus 400 mg manustatuna 24 tunni jooksul on keskmisel
taiskasvanul histi talutav.

1...12-aastased lapsed

Bupivakaiin/epinefriini lahuse ohutust ja efektiivsust ei ole alla 12-aastastel lastel uuritud. Selle kohta
on andmeid ainult piiratud hulgal. 1...12-aastastele lastele sobivad manustamiseks vadiksema
kontsentratsiooniga lahused.

Lastel peaksid regionaalanesteesia protseduure teostama kogenud spetsialistid, kes omavad kogemusi
lastega ning anesteesia tehnikaga.

Tabelis on arvestatud annustega, mis on antud kasutamiseks pediaatria ravijuhistes. Esinevad
individuaalsed erinevused. Suure kehakaaluga lastel on tihti vaja annust jark-jarguliselt vdhendada,
vottes aluseks ideaalse kehakaalu. Spetsiifilisi blokaaditehnikaid ja patsiendi individuaalseid vajadusi
mojutavate tegurite puhul tuleb arvesse votta iildkehtivaid kdsiraamatuid.

Kasutada tuleb kdige vaiksemat annust, mis on vajalik adekvaatse anesteesia saavutamiseks.
Anesteesia kestus voib olla pikenenud adrenaliini sisaldava lahuse kasutamisel.

Tahelepanu! Adrenaliini sisaldavate lahuste kasutamisel suures mahus tuleb tdhelepanu podrata
adrenaliini siisteemsete toimete riskile.

Soovituslikud annused 1...12-aastastele lastele

Lahuse Maht Annus Toime Toime
kontsentratsioon (ml) (mg) algus kestus
(mg/ml) (min) (h)
Ageda valu ravi
(operatsioonieelne ja operatsioonijargne)
Kaudaalne epiduraalne 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
manustamine
Lumbaarne epiduraalne 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
manustamine
Torakaalne epiduraalne 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
manustamine?
1) Perifeersete narvide blokaadi algus ja kestus soltuvad blokaadi tiilibist ja manustatud annusest.
2) Torakaalse epiduraalanesteesia saamiseks tuleb lahust manustada suurenevas annuses, kuni

saavutatakse soovitud anesteesiatase.
Lastel arvutatakse annus kehakaalust sdltuvalt, maksimaalselt (kuni) 2 mg/kg kohta.

Veresoonesisese siiste véltimiseks tuleb siistlaga aspireerida nii enne pdhiannuse manustamist kui ka
manustamise ajal. Pohiannus tuleb siistida aeglaselt tdusvates annustes, eriti lumbaarsel ja torakaalsel
epiduraalsel manustamisel, {ihtlase joana ning pidevalt ja hoolikalt jilgides patsiendi elutdhtsaid
funktsioone.



Alla 1-aastastel lastel ei ole bupivakaiini/epinefriini ohutust ja efektiivsust uuritud. Selle kohta on
andmeid ainult piiratud hulgal.

Katkendliku epiduraalboolussiiste ega piisiinfusiooni ohutust ja efektiivsust ei ole uuritud. Selle kohta
on andmeid ainult piiratud hulgal.

Kui teile manustatakse bupivakaiin/epinefriini rohkem kui ette nihtud

Lokaalanesteetikumide siistimisel ekslikult veresoonde voivad tekkida kiired (sekundite voi mone
minuti jooksul algavad) siisteemsed toksilised kdrvaltoimed. Uleannustamise puhul avaldub siisteemne
toksilisus hiljem (15-60 minutit peale siistet), kuna lokaalanesteetikumi kontsentratsioon tduseb veres
aeglasemalt (vt 161k 4.8.2 ja 4.8.3).

4, Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Bupivakaiin/epinefriin voib pdhjustada jargmisi korvaltoimeid:

4.8 Korvaltoimed

Bupivakaiini/epinefriini sagedasemad korvaltoimed on sarnased teistele samasugustele pikaajalise
toimega lokaalanesteetikumidele. Ravimi korvaltoimeid on raske eristada tema toime iseloomuga
seotud ndhtudest:

- nédrviblokaadiga kaasnevatest flisioloogilistest ndhtudest (nditeks vererdhu langus, siidame
166gisageduse langus)

- ndelatorkest esilekutsutud ndhtudest (nditeks narvivigastus)

- ndela torkega kaudselt seotud ndhtudest (nditeks epiduraalabstsess)

Nirvisiisteemi vigastus on harva esinev, kuid histi dratuntav regionaal-, eriti aga epiduraal- ja
spinaalanesteesia tagajirg.

Tabel 6 Korvaltoimed

Viga sage Vaskulaarsed haired Vererdhu langus
(>1/10)
Seedetrakti hiired liveldus
Sage Naérvisiisteemi hdired Paresteesia, peapOdritustunne
(>1/100, <1/10) Stidame haired Stidame 106gisageduse langus
Vaskulaarsed héired Vererdohu tdus
Seedetrakti hdired Oksendamine
Neerude ja kuseteede Kusepeetus
haired
Aeg-ajalt Nirvisiisteemi hédired Kesknérvisiisteemi ndhud (krambid,
(>1/1000, <1/100) suuiimbruse piirkonna tundehdired, keele

tuimus, tilikuulmiserksus (hiiperakuusia),
nidgemishédired, teadvusekadu, vérin, teadvuse
kaotuse tekkimisetunne, tinnitus, konehdired

(diisartria))
Harva Immuunsiisteemi hiired | Ulitundlikkusreaktsioonid, anafiilaktiline
(<1/1000) reaktsioon-Sokk
Naérvisiisteemi hdired Neuropaatia, perifeerse narvisiisteemi
kahjustus, arahnoidiit, parees ja parapleegia
Silma kahjustused Kahelindgemine (diploopia)
Siidame héired Siidame seiskumine, siiddame riitmihdired
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| | Respiratoorsed haired | Hingamise parssumine

4.8.2 Age siisteemne toksilisus

Siisteemsed kdrvaltoimed on seotud peamiselt kesknérvisiisteemi ja siidame-veresoonkonnaga. Need
reaktsioonid on pohjustatud lokaalanesteetikumi suurenenud kontsentratsioonist veres, mis vdivad olla
tingitud kas ekslikust siistest veresoonde, iileannustamisest voi kiirest imendumisest veresoontega
hésti varustatud piirkonnas (vt 16ik 4.4). Kesknérvisiisteemi nihud on sarnased koikidele amiiditiitipi
lokaalanesteetikumidele, kuna toime siidamele soltub nii kasutatava ravimi hulgast kui ka omadustest.
Kesknérvisiisteemi miirgistusndhud avalduvad peamiselt siidame ja veresoonkonna nihtudena, kui
patsient pole saanud iildanesteetikumi v3i on tugevate rahustite nagu bensodiasepiin voi barbituraat
moju all.

Kesknérvisiisteem

Kesknérvisiisteemi miirgistus on jark-jargult tugevnevate nihtudega astmeline reaktsioon. Esimesed
ndhud on tavaliselt suutimbruse piirkonna tundehdired, huulte tuimus, teadvusekaotuse tekkimise-
tunne, iilikuulmiserksus, tinnitus ja nigemishdired. Konehiired, lihaste tdmblus vdi vérin on tdsisemad
héired ja eelnevad iildistele krampidele. Neid ei tohiks ekslikult pidada neurootiliseks kditumiseks.
Sellisele seisundile voivad jargneda teadvusekadu ja generaliseerunud toonilis-kloonilised (grand mal)
krambid, mis vGivad kesta mdnest sekundist mitme minutini. Kuna suureneb lihase aktiivsus, jargneb
krampidele kiiresti hiipoksia ja siisihappegaasi liig veres (hiiperkarbia) koos hingamise parssumise ja
voimaliku seiskumisega. Rasketel juhtudel voib tekkida Shupuudus. Atsidootiline hiiperkaleemia,
hiipokaltseemia ja hapnikupuudus siivendavad lokaalanesteetikumide toksilist toimet.

Patsiendi taastumine soltub lokaalanesteetikumi iimberjaotumisest kesknérvisiisteemist ning sellele
jargnevast metabolismist ja eritumisest. Patsiendi seisundi paranemine voib olla kiire ka suurte
annuste siistimise jéarel.

Siidame-veresoonkond

Stidame-veresoonkonna kdrvaltoimed voivad véljenduda rasketel juhtudel ja tavaliselt tekivad parast
kesknarvisiisteemi miirgistuse ndhtude ilmnemist. Patsientidel, kes on uinuti tugeva moju all voi
saavad {ildanesteetikumi, véivad puududa eelnevad kesknarvisiisteemi ndhud. Lokaalanesteetikumide
plasmakontsentratsiooni suur tdus v&ib pohjustada vererShu langust, siidame 166gisageduse langust,
siidame riitmihéireid ja isegi siidameseiskust, kuid harvadel juhtudel on stidameseiskus tekkinud ilma
eelnevate kesknérvisiisteemi nidhtudeta.

Lapsed

Lastel avalduvad korvaltoimed on sarnased tdiskasvanute omadele. Siiski voib lastel
lokaalanesteetikumide kdrvaltoimete esimesi néhte olla raske mérgata, kui blokaad on teostatud
iildanesteesia ajal.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
voimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest korvaltoimetest http://www.ravimiamet.ee kaudu.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib {likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas bupivakaiin/epinefriini siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.


http://www.ravimiamet.ee/
file:///C:/Users/maia/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/LF8T292H/www.ravimiamet.ee

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja pudelil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale - Vaata pakendilt.

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte lasta kiilmuda. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Kuna lahus ei sisalda séilitusaineid, tuleb seda kasutada otsekohe pirast pakendi avamist. Kasutamata
lahus tuleb hivitada.

Kuna adrenaliin on ebastabiilne aine, ei tohi ravimeid, mis sisaldavad adrenaliini, steriliseerida.
Viltida tuleks adrenaliini sisaldava lokaalanesteetikumi (madal pH) lahuste pikaajalist kokkupuudet
metallpindadega (nt siistlandelad), sest lahustunud metallioonid, eriti vaseioonid, vdivad pohjustada

raskekujulist paikset drritust (paistetust, turset) siistekohal ning kiirendada adrenaliini lagunemist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Sobimatus

Bupivakaiini lahustumine pH>6,5 juures on piiratud. Kui bupivakaiinile lisada leeliselisi lahuseid,
nditeks karbonaat-lahuseid, voib tekkida viljasadenemine.

Adrenaliini sisaldavate lahuste puhul v3ib leeliseliste lahustega segamine pdhjustada adrenaliini
lagunemise.

6. Muu teave

Miiiigiloa hoidja

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis miitigiluba.

Infoleht on viimati uuendatud maértsis 2020.



