Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01109-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Levobupivacaine Kabi 5 mg/ml
injekény/infuzny roztok

levobupivakainiumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

Nazov vasho lieku je Levobupivacaine Kabi 5 mg/ml; v d’alSej ¢asti pisomnej informacie sa
pouZiva nazov ,,Levobupivacaine Kabi.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Levobupivacaine Kabi a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Levobupivacaine Kabi
3. Ako sa Levobupivacaine Kabi podava

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Levobupivacaine Kabi

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Levobupivacaine Kabi a na ¢o sa pouZiva

Levobupivacaine Kabi patri do skupiny liekov nazyvanej lokalne anestetika. Tento liek sa pouziva na
znecitlivenie Casti tela alebo zabranenie vnimania bolesti.

U dospelych a dospievajtcich (12 rokov a star§ich):

Levobupivacaine Kabi sa pouziva ako lokalne anestetikum na znecitlivenie Casti tela pred velkym
opera¢nym zakrokom (napr. epiduralna anestéza pred cisarskym rezom) a pred malym operaénym
zakrokom (napr. na oku a v tstach).

Pouziva sa tiez na timenie bolesti:
o po vel’kom opera¢nom zakroku,
o pocas pdorodu.

U deti (mladsich ako 12 rokov):

Levobupivacaine Kabi mozno pouzit’ aj u deti na znecitlivenie Casti tela pred operacnym zakrokom
a na tlmenie bolesti po malom chirurgickom zakroku, ako je napr. reparacia slabinovej prietrze.
Levobupivacaine Kabi nebol testovany u deti do 6 mesiacov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Levobupivacaine Kabi

NepouZzivajte Levobupivacaine Kabi

o ak ste alergicky na levobupivakain, na ktorékol'vek podobné lokalne anestetika alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

o ked’ mate vel'mi nizky krvny tlak;

o na znecitlivenie Casti tela injekénym podanim Levobupivacaine Kabi do Zily;

o na tlmenie bolesti injekénym podanim do oblasti v blizkosti kr€ka maternice (cervixu), v prvom
Stadiu porodu (paracervikalny blok).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podajii Levobupivacaine Kabi, obrat'te sa na svojho lekdra, ak mate ktorékol'vek
z ochoreni alebo stavov uvedenych nizSie. M6Ze byt potrebné, aby ste boli podrobnejsie vySetreny
alebo dostali nizsiu davku.

ak mate chorobu srdca,

ak mate chorobu nervovej sustavy,
ak ste slaby alebo chory,

ak ste v starSom veku,

ak mate chorobu pecene.

Iné lieky a Levobupivacaine Kabi
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre. PredovSetkym ich informujte, ak uzivate lieky na:

o nepravidelny srdcovy tep (napr. mexiletin),

o hubové infekcie (napr. ketokonazol), nakol’ko mézu mat’ vplyv na to, ako dlho Levobupivacaine
Kabi zostava vo vaSom tele,

o astmu (napr. teofylin) nakol’ko mézu mat’ vplyv na to, ako dlho Levobupivacaine Kabi zostava

vo vaSom tele.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Levobupivacaine Kabi sa nesmie podavat’ na timenie bolesti injekciou do oblasti v blizkosti hrdla
maternice alebo kr¢ka maternice pocas poérodu (paracervikalny blok).

Utinok Levobupivacaine Kabi na dieta pogas raného $tadia tehotenstva nie je znamy. Preto sa
Levobupivacaine Kabi v prvych troch mesiacoch tehotenstva nema podavat’, pokial to lekar
nepovazuje za nevyhnutné.

Nie je zname, ¢i levobupivakain prechadza do materského mlieka. Na zaklade skuisenosti s podobnym
liekom sa vSak da predpokladat’, ze sa do materského mlieka vylucuju iba malé mnozstva
levobupivakainu. Doj¢enie je preto po podani lokdlneho anestetika mozné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pouzitie Levobupivacaine Kabi m6ze mat’ zna¢ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Pokial’ u¢inky Levobupivacaine Kabi a bezprostredné ucinky chirurgického zakroku uplne
neodzneju, nesmiete viest' vozidla ani obsluhovat’ stroje. Skor, ako opustite nemocnicu, porad’te sa

o tom s lekarom alebo zdravotnou sestrou, ktord vas osetruje.

Levobupivacaine Kabi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 3,6 mg sodika (hlavnu zlozku kuchynskej soli) v kazdom ml. To zodpoveda
0,18% odportucaného denného prijmu sodika pre dospelych.

3. Ako sa Levobupivacaine Kabi podava
Lekar vam Levobupivacaine Kabi poda injek¢éne ihlou alebo cez uzku hadi¢ku zavedent v oblasti
chrbta (epiduralne). Levobupivacaine Kabi sa injekéne podava aj do inych Casti tela na znecitlivenie

oblasti, ktori vam budu oSetrovat’, napr. do oka, ramena alebo nohy.

Pocas podavania Levobupivacaine Kabi vas bude vas lekar a zdravotna sestra pozorne sledovat’.
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Davkovanie

Mnozstvo Levobupivacaine Kabi, ktoré vam podaji a ako ¢asto vam ho podajt bude zavisiet’ od
ddévodu, pre ktory sa pouZzije a tiez od vasho zdravotného stavu, veku a telesnej hmotnosti. Pouzije sa
najmensia mozna davka, ktora v danej oblasti vyvola znecitlivenie. Velkost’ davky starostlivo zvazi
vas lekar.

Velkost’ davky je potrebné zvlast pozorne sledovat’ pri pouziti Levobupivacaine Kabi na timenie
bolesti pocas pérodu alebo pri porode cisarskym rezom (epiduralne).

AK dostanete viac Levobupivacaine Kabi, ako mate

Ak dostanete viac Levobupivacaine Kabi, ako mate, mézete mat’ stfpnuty jazyk, zavraty, rozmazané
videnie, svalové zasklby, zavazné problémy s dychanim (vratane zastavy dychania) a dokonca kfée
(zachvaty ki€ov). Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite to povedzte svojmu
lekéarovi. Niekedy moze prilis vysoka davka Levobupivacaine Kabi spdsobit’ aj nizky krvny tlak,
rychly alebo pomaly tep srdca a zmeny srdcového rytmu. Méze byt potrebné, aby vam lekar podal
dalsie lieky, ktoré pomdZzu tieto priznaky zastavit'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spésobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedPlajSich u¢inkov, okamzZite informujte vasho
lekara alebo zdravotnu sestru. Niektoré vedl'ajsie ti€inky Levobupivacaine Kabi mézu byt zavazné.

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

o pocit unavy alebo slabosti, dychavi¢nost, bledy vzhl'ad (toto vSetko st prejavy anémie),
o nizky krvny tlak,

o nevolnost’.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sob):
° zavrat,

o bolest’ hlavy,

. vracanie,

o problémy (stres) pre plod,

. bolest’ chrbta,

o vysoka telesna teplota (horucka),

o bolest’ po chirurgickom zakroku.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

o zavazné alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti), ktoré sposobuju zavazné t'azkosti
s dychanim, tazkosti s prehltanim, zihl'avku a vel'mi nizky tlak krvi,
o alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti) prejavujlice sa sCervenanim a svrbenim koze,

kychanim, nadmernym potenim, rychlym srdcovym tepom, mdlobami alebo opuchom tvare,
pier, ust, jazyka alebo hrdla,

strata vedomia,

ospalost,

rozmazané videnie,

zéstava dychania,

srdcovy blok alebo zastava srdca,

lokalizované mravéenie,
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sttpnutie jazyka,

svalova slabost’ alebo zasklby,

strata kontroly mo¢ového mechura alebo Criev,

paralyza (ochrnutie),

ktée (zachvaty kicov),

brnenie, znecitlivenie alebo iné nezvycajné pocity,

dlhotrvajtica erekcia penisu, ktora moze byt bolestiva,

porucha nervov, ktora moze zahtiat’ pokles horného viecka, zuZenie zrenice (Cierneho stredu
oka), vpadnutie oka do ocnice, potenie a/alebo jednostranné zaCervenanie tvare.

Ako vedlajsie u€inky boli tiez hlasené rychly, pomaly alebo nepravidelny srdcovy tep a zmeny
srdcového rytmu, ktoré mozno pozorovat' na EKG.

Niektoré vedlajSie u¢inky mézu byt zriedkavo dlhodobé alebo trvalé.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii pre pouzivatela. VedlajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia
uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Levobupivacaine Kabi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek bude pre vas uchovavat’ vas lekar.
Po otvoreni sa ma roztok pouzit’ okamzite.

Nepouzivajte tento liek, ak v nom spozorujete viditeI'né Castice.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levobupivacaine Kabi obsahuje

-Liecivo je levobupivakain (vo forme levobupivakainiumchloridu).

Levobupivacaine Kabi 5 mg/ml, injekény/infuzny roztok:

1 ml roztoku obsahuje 5 mg levobupivakainu (vo forme levobupivakainiumchloridu). Jedna 10 ml

ampulka obsahuje 50 mg levobupivakainu (vo forme levobupivakainiumchloridu).

Dalsie zlozky st voda na injekciu, chlorid sodny, malé mnozZstvo hydroxidu sodného a kyseliny
chlorovodikovej.

Tento liek obsahuje pomocnt latku so znamym u¢inkom (sodik). Pre d’alSie informacie pozri Cast’ 2.

pH 4,0 - 6,0


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Osmolarita: 271 — 372 mosmol/l

Ako vyzera Levobupivacaine Kabi a obsah balenia

Tento liek je ¢iry bezfarebny roztok v polypropylénovych ampulkéch v sterilnom blistrovom baleni.
Jedna ampulka obsahuje 10 ml roztoku. Dodava sa v baleniach po 5, 10 alebo 20 ampuliek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Fresenius Kabi s.r.o., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca

HP Halden Pharma AS, Svinesundsveien 80, 1788 Halden, Norsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Belgicko Levobupivacaine Fresenius Kabi 5 mg/ml oplossing voor
injectie/infusie

Ceska republika Levobupivacain Kabi 5 mg/ml

Spanielsko Levobupivacaina Kabi 5 mg/ml solucién inyectable y para perfusion

Francuzsko Levobupivacaine Kabi 5 mg/ml, solution injectable/pour perfusion

Chorvatsko Levobupivacaine Kabi 5 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Irsko Levobupivacaine 5 mg/ml solution for injection/infusion

Taliansko Levobupivacaina Kabi

Holandsko Levobupivacaine Fresenius Kabi 5 mg/ml oplossing voor
injectie/infusie

Portugalsko Levobupivacaina Kabi

Slovenska republika Levobupivacaine Kabi 5 mg/ml

Slovinsko Levobupivakain Kabi 5 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Velka Britania Levobupivacaine 5 mg/ml solution for injection/infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.
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Nasledujuca informacia je uréend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Levobupivacaine Kabi 5 mg/ml
injek¢ény/infuzny roztok

Pokyny na pouzitie a zaobchadzanie
Levobupivacaine Kabi 5 mg/ml injekény/infazny roztok je uréeny iba na jednorazové pouzitie. VSetok
nespotrebovany roztok zlikvidujte.

Nepouzivajte v pripade, Ze je obal poSkodeny.

Pred pouzitim sa ma roztok/zriedeny roztok vizualne skontrolovat’. Maju sa pouzit’ iba Cire roztoky
bez vidite'nych Castic.

Ak je potrebné, aby bol povrch ampulky sterilny, ma sa pouzit’ ampulka zo sterilného blistra. Povrch
ampulky nie je sterilny, ak doslo k poruseniu sterilného blistra.

Na riedenie standardnych roztokov levobupivakainu sa ma za aseptickych podmienok pouzivat’
injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Preukézala sa kompatibilita klonidinu 8,4 pg/ml, morfinu 0,05 mg/ml, fentanylu 2 - 4 pg/ml
a sufentanilu 0,4 pg/ml s levobupivakainom v injekénom roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: liek sa mé pouzit’ okamzite.

Cas pouzitelnosti po zriedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita Levobupivacaine Kabi zriedeného roztokom chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%) na vyslednt koncentraciu 0,625 mg/ml a 1,25 mg/ml bola preukazana pocas 30 dni pri teplote
2°C-8°C,resp. 20 °C —25 °C.

Chemicka a fyzikalna stabilita Levobupivacaine Kabi zriedeného roztokom chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%) na vyslednt koncentraciu 0,625 mg/ml a 1,25 mg/ml:

- s klonidiniumchloridom 8,4 pg/ml, morfiniumsulfatom 50 pg/ml,
fentanyliumdihydrogéncitratom 2 - 4 ng/ml bola preukazana pocas 30 dni pri teplote
2°C-8°C,resp. 20 °C - 25 °C.

- so sufentanilom pridanym v koncentracii 0,4 pg/ml bola preukazana pocas 30 dni pri teplote
2 °C - 8 °C alebo pocas 7 dni pri teplote 20 °C - 25 °C.

7 mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a sposob
uchovévania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ lieku a tento Cas zvycajne nema byt dlhsi ako
24 hodin pri teplote 2 °C - 8 °C, pokial sa riedenie a mieSanie neuskutocnilo v kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienkach.

Levobupivacaine Kabi sa okrem vyssie uvedenych liekov nesmie mieSat’ so ziadnymi inymi liekmi.
Zriedenim alkalickymi roztokmi, ako je napr. hydrogénuhlicitan sodny, moze dojst’ k tvorbe

precipitatu.

K dispozicii stt obmedzené skusenosti s bezpecnost'ou liecby levobupivakainom pocas doby
presahujucej 24 hodin.

Sposob podavanialevobupivakain ma byt podavany iba nalezite kvalifikovanym a skiisenym
lekarom alebo pod jeho dohl'adom.

Informacie o davkovani si precitajte v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.
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Pred a pocas podavania licku sa odporii¢a opatrna aspiracia, aby sa predislo intravaskularnemu
podaniu.

Pred a pocas podévania bolusovej davky je potrebnd opakovana aspiracia. Bolusova injekcia sa ma
podavat’ pomaly, v postupne sa zvysSujucich davkach, rychlostou 7,5 az 30 mg/min, pricom je

potrebné pozorne sledovat’ vitalne funkcie pacienta a udrziavat’ s nim verbalny kontakt.

Ak sa objavia priznaky toxicity, injek¢né podavanie je potrebné okamzite zastavit'.
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Levobupivacaine Kabi
(levobupivakain)
5 mg/ml

Pozorne si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela. Vytraste vSetok obsah z hrdla ampulky.

Spodnu polovicu ampulky drzte v dlani ruky. Znacku v tvare §ipky na vrchnej ¢asti ampulky
uchopte medzi palec a ukazovak (palcom smerom od seba). Rychlym a prudkym pohybom ju otocte
smerom k sebe (proti smeru hodinovych ruciciek).

Jemne tlacte ampulku ukazovakom smerom k sebe a s mimoriadnou opatrnost'ou pomaly nat'ahujte jej
obsah do striekacky.
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