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Darman vasitasinin istifadosi tizra tolimat (xastalar iigiin)

Bu dorman istifada etmazdon avval bu talimaty diqqatls oxuyun, ciinki onda sizin iiciin
ahomiyyatli malumatlar vardir.

Bu tolimati saxlayim. Daha sonra onu tokrar oxumaga ehtiyac yarana bilar .

Olavs suallarmiz olarsa, liitfan hokiminiza va ya aczaginiza miiracist edin.

Bu derman goxsen sizin tigiin toyin edilmisdir, onu basqalarma vermayin.

Bu dermandan istifads etdiyiniz miiddstds hakima va ya xastoxanaya miiraciat etsaniz,
hokiminiza bu dormandan istifads etdiyiniz barade malumat verin.

Bu tolimatda yazilanlara doqiq omel edin. Darmani Sizs tayin edildiyindon ¢ox va yaaz
dozada istifads etmayin.

BUPIVASIN 5 mg/ml inyeksiya iigtin mohlul (flakonda)
BUPIVASIN

Beynolxalq patentlosdirilmomis adi: Bupivacaine

Torkibi
Tasiredici maddo: 1 ml mahlulun terkibinds 5 mq, 1 flakonda (20 ml) 100 mq bupivakain

hidroxlorid vardr.
Kémakgi maddalor: natrium xlorid, natrium hidroksid /xlorid tursusu, inyeksiya iigiin su.

Tasviri
Rongsiz, soffaf mayedir.

Farmakoterapevtik qrupu
Yerli anesteziyaedici dorman vasitasi.
ATC kodu: NO1BBO1.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

BUPIVASIN-in tesiredici maddosi olan bupivakain hidroxlorid, yerli anestetiklor dorman
vasitalari qrupuna daxildir. Bupivakain sinir hiiceyralorinin membranlarindan natrium ionlarinmn
kegmosine mane olmagqla, sinir liflari ilo Oyanmanin &tiiriilmasina mane olur. Oxsar tosir ayriliqda
beyin va iirokda yerlagon sinir hiiceyralorinin membranlarinda da meydana ¢ixa bilar.

istifa.desinp gostorislor
BUPIVASIN dori altma yeridilms (deri alt1 infiltrasiya), periferik sinir blokadasi vo merkazi sinir

blokadas: (kaudal va ya epidural) metodu ilo lokal anesteziyanin tomin olunmast iigiin istifado
olunur. Bu vasite, uzunmiiddstli anesteziyaya ehtiyac olan hallarda ixtisaslasmis tibbi istifads
ligiin nozorde tutulmusdur.



Sensor sinir blokadasi motor (haraki) blokadadan daha giiclii oldugu iigiin, BUPIVASIN xiisusils

agrilarm, mosalen, dogus zamani agrilarin yiingiillosdirilmasinda faydalidir.
BUPIVASIN agagidak: hallarda istifads iigiin gostorilmigdir:
- Boyiiklerds v 12 yasdan yuxar usaqlarda smoliyyat zamani yerli anesteziyaedici kimi;
- Boyiiklords, kdrpolords vo 1 yagdan yuxari usaglarda bodenin miioyyen nahiyalorini
keylogdirmok (anesteziya), mdvcud koskin agrini aradan qaldirmaq va ya azaltmagq iigiin
istifado olunur.

Iks gostorislor

* Bupivakain hidroxlrorids, amid tipli lokal anestetiklora vo ya preparatin torkibindaki har hansi
kdmakei maddoys qars: yitksok hossaslig1 (hiperhossashigi) olan pasiyentlordo istifadasi oks
gOstarisdir.

* Bupivakain hidroxlIrorid mshlullarinin venadaxili regional anesteziyada (Bier blokadasi)
istifadosi oks gostarisdir.

* Yerli anestezikdon asili olmayaraq, epidural anesteziyanin 6ziinemoxsus oks gostarislori
mdvcuddur. Bunlara agagidakilar daxildir:

— Morkozi sinir sisteminin (MSS) aktiv xostaliklori, mosolon: meningit, poliomielit, beyin
qanaxmast, zordab ¢atismazligina bagli olaraq onurga beyin toxumasimin subakut kombins
degenerasiyasi, beyin vo ya onurga beyni sislori;

— Onurga veremi (spinal verom);

— Lumbal punksiya yerinds v ya ona yaxmn nahiyads irinli dori infeksiyasi;

— Kardiogen va ya hipovolemik sok;

— Qan laxtalanma pozgunluglar1 va ya davam edon antikoaqulyant terapiya.

Xiisusi gostorislor vo ehtiyat tadbirlori

Bupivakain ilo epidural anesteziya vo ya periferik sinir blokadas1 zamani iirsk tutmasi hallari
bildirilmisdir. Bu zaman reanimasiya todbirlori ¢atin olmus, bazon xostonin cavab vermasi tiglin
uzun miiddst tolob olunmugdur. Bozi hallarda iss, kifayst qador hazirliq vo diizgiin miidaxiloye
baxmayaraq, reanimasiya miimkiin olmamigdir.

Biitiin lokal anestetik dormanlar kimi, bupivakain do yiksok qan konsentrasiyast ilo noticalonen
lokal anesteziya prosedurlar1 zamani markozi sinir sistemi vo tirok-damar sistemi iizarindo kaskin
toksik tosirlor yarada bilor. Bu, xiisusilo tosadiifi damar daxiline yeridilmo vo ya yiiksok
damarlagmis nahiyslors inyeksiya zamani bas verir. Bupivakainin yiiksok sistemik
konsentrasiyalar: ilo slaqali olaraq, madocik aritmiyalari, modacik fibrillasiyasi, qofil iirok-damar
kollapsi vs 6liim hallarina rast golinmisdir.

Yerli vo ya timumi anesteziya totbiq edilon hor bir halda reanimasiya avadanliqlari ilo tomin
olunmalidir. Cavabdeh hokim intravaskulyar inyeksiyanin qarsisini almaq iigiin zoruri tadbirlori
gérmalidir.

Hor hansi sinir blokadasi totbiq olunmazdan avval reanimasiya mogqsadilo vena daxiline giris
tomin edilmolidir. Proseduru hoyata kegiron hokim adekvat vo uygun tolim kegmis olmali vo
yaranan slava tosirlorin, sistemik toksikliyin vo digar agirlasmalarin diaqnostika va miialicesinda
yetarli tacriiboys malik olmalidr.

Osas periferik sinir blokadalar1 zamani, ¢oxlu miqdarda lokal anesteziya dormani talob oluna bilor.
Bu blokadalar, adoten, yuksok damarlasma olan va boyiik damarlarin yaxinliginda yerloson
nahiyolerds hayata kegirilir ki, bu da intravaskulyar inyeksiya vo/vo ya sistemik absorbsiyanin
artmus riski ilo miisayiot oluna biler. Bu iso plazmada yiiksok konsentrasiyalarin yaranmasina
sabab ola bilar.

Doza haddinin agilmast vo ya tesadiifi damar daxiline yeridilmo toksik reaksiyalara sobob ola
biler. Bupivakain hidroxlrorid preparatinin tokrar dozalarmm inyeksiyasi zamani dormanin yavas
yigilib toplanmasi sobsbinden gan seviyyesinds ohemiyystli artimlar bas vera bilor. Toksikliyo
doziimliilitk xestenin timumi vaziyystinden asili olaraq doyisir. S
Regional anesteziya ¢ox zaman optimal anesteziya lisulu hesab olunsa da, bozi pasiyentlords ciddi
yan tasirlorin qarsisin1 almaq iigiin xiisusi ehtiyat tadbirlari goriilmalidir:



Yasl vo iimumi veziyysti zsif olan pasiyentlors onlarm fiziki vaziyyatine uygun olaraq

azaldilmis dozalar verilmalidir. . S
o Tam vo ya gismen atrioventrikulyar blokla miisayiot olunan iirok ritm pozgunlugu olan

pasiyentlordo ehtiyatlh olmaq lazimdir (giinki lokal anestetiklor miokard kegiriciliyini
azalda bilor).

o Irolilomis garaciyoer xastsliyi vo ya agir deracali boyrak ¢atigmazligi olan pasiyentlor.

o Hamilsliyin son marhslasinds olan qadinlar.

o [II sinif antiaritmik preparatlarla (mosolon, amiodaron) miialico alan pasiyentlor ciddi
nazarat altinda saxlanmali vo EKQ monitoringi aparilmalidir, ¢iinki iirays tesirler bir-birini
giiclondirs bilar.

Efir tipli lokal anestetiklora (prokain, tetrakain, benzokain va s.) allergiyast olan pasiyentlorda
amid tipli anestetiklora, masalon bupivakaina qarsi ¢arpaz hassasliq miisahido olunmamigdir.

Bozi lokal anesteziya prosedurlari istifads olunan lokal anestetik maddadon asili olmayaraq ciddi
oks tosirlarlo miisayist oluna bilar.

e Lokal anestetiklor epidural anesteziya maqsadils iirok-damar sistemi funksiyasi pozulmus
pasiyentlords ehtiyatla istifado olunmalidir, ¢linki bu pasiyentlords bu dormanlarn A-V
kegiriciliyin uzanmasi ilo slagodar yaranan funksional doyisikliklori kompensasiya etmok
qabiliyyati zaif ola bilar.

e Morkozi sinir blokadasi naticasinds yaranan fizioloji tasirlar hipotenziya fonunda daha da
giiclons bilor. Istonilon sobsbden hipovolemiyasi olan pasiyentlordo epidural anesteziya -
zamani qafil vo agir hipotoniya inkisaf edo bilor. Buna goro do, epidural anesteziya
miialico olunmamis hipovolemiyast vo ya shomiyystli deracads pozulmus venoz qayidist
olan pasiyentlords istifade edilmomali vo ya ehtiyatla aparilmalidir.

e Retrobulbar inyeksiyalar nadir hallarda kranial subaraxnoid sahaya kego bilor ki, bu da
miivaqqati korlug, tirok-damar kollapsi, apnoe, qicolmalar va s. ilo naticalons biler.

e Retro- vo peribulbar inyeksiyalar noticasinde gz azslslorinin davamli disfunksiyas: riski
az da olsa mévcuddur. Bu halin esas sobablori toxumalara travma vo/ve ya yerli toksik
tosirdir. Bu ciir toxuma reaksiyalarinin siddsti travmanm doracasi, lokal anestetik
maddenin konsentrasiyasi v toxuma ilo tomas miiddotinden asilidir. Buna géra do, biitiin
lokal anestetiklordo oldugu kimi, on asagi effektiv konsentrasiya vo doza istifado
olunmalidir.

o Vazokonstriktorlar toxuma reaksiyalarini daha da siddstlondiro bilor vo yalniz gdsteris
oldugu hallarda istifade olunmalidir.

e Baga va boyuna (o ciimlodon retrobulbar, stomatoloji va stellat ganglion bloklar) yeridilen
lokal anestetiklorin az dozasi belo, istomodon arteriya daxiline inyeksiya noticesinds
sistemik toksiklik yarada bilar.

 Paraservikal blok zaman1 bupivakainin sistemik toksikliyi sobabindan délo diger mamaliq
sinir bloklarindan daha gox manfi tosir géstors bilar. Buna géra do, paracervikal blok tiiin
bupivakain istifads edilorkon xiisusi ehtiyat todbirlari goriilmalidir.

e Yeridilmadan sonraki dovrds intra-artikulyar davamli infuziya alan pasiyentlords xondroliz
hallar1 barsde post-marketing molumatlari olmusdur. Oksor hallarda ¢iyin oynagi
zadalonmisdir. Bu vaziyyatin patogenezins aid elmi adebiyyatda fikir ayrilig1 va soboblorin
¢oxlugu sobabilo sobob-natica alagosi siibuta yetirilmomisdir. intra-artikulyar davamli
infuziya bupivakain iiciin tasdigloanmis géstoris deyildir.

Hor hansi bir lokal anestetik ilo aparilan epidural vo spinal anesteziya hipotoniya va
bradikardiyaya sabab ola bilor, bu hallar avvalcaden nozars almmali ve uygun ehtiyat todbirlori
goriilmolidir. Bu ciir tosirlorin riski, masalon, vazopressorun yeridilmasi ilo azaldila bilor.
Hipotoniya bas verdikds, derhal intravenoz simpatomimetik ilo miialica olunmali vo zerurat
yarandiqda tokrarlanmalidir.

Kaskin hipovolemiya, masalen, qanaxma, susuzlasma va ya aorto-kaval obstruksiya ilo slagadar
olaraq — xiisusilo kiitlovi assit, iri abdominal sislor vo ya gec hamilslik zamami — agir
hipotoniyaya sabab ola biler. Urak ¢atismazlig1 olan pasiyentlords askar hipotoniya miitloq sokilde
qarsis1 alinmalidir.

Hipovolemiyali pasiyentlords, sabobindon asili olmayaraq, epidural anesteziya zamam qofil vo
agir hipotoniya inkisaf etmasine sobab ola bilor.

~



Epidural anesteziya interkostal iflica sabab ola bilar v plevral maye olan pasiyentlords tanoffiis
pozgunlugu bas vera bilar.

Septisemiya, omoliyyatdan sonraki dévrds intraspinal abses amalo galma riskini artira bilor.
Bupivakain intraartikulyar inyeksiya soklinds totbiq olunduqda, xiisusilo yaxin kegmisdo oynaq
daxilinds travma siibhasi olduqda va ya carrahi miidaxilo naticesinds oynaq daxilinds genis xam
sothlor yarandiqda ehtiyatli olmagq tévsiys olunur. Bu hallar bupivakainin daha siiretli sorulmasina
va noticada plazma konsentrasiyasinin artmasina sobab ola bilar.

BUPIVASIN preparatinin torkibinds maksimum 3.15 mq natrium / ml méveuddur. Bu masala,
natrium miqdar1 moahdudlagdirilmis pahriz tatbiq olunan pasiyentlordo nozars alinmalidir.

Pediatrik xastalor
1 yagdan asag1 pasiyentlords bupivakainin tohliikasizliyi va effektivliyi miioyyan edilmomisdir. Bu

yas qrupu iizrs yalniz mohdud molumat moveuddur.

Digor dorman vasitalari ilo qarsiligh tosiri

Bupivakain, amid tipli yerli anestetiklors struktur baximindan oxsar olan digar yerli anestetiklorlo
va ya masalon, lidokain vo meksiletin kimi bazi antiaritmik vasitolorlo birlikdoe istifado edildikdo
sistemik toksik tosirlorin comlonmasi miimkiindiir. Buna gors bu ciir kombinasiyalarda ehtiyatla

istifads edilmolidir.
II sinif antiaritmik preparatlarla (masalon, amiodaron) bupivakainin qarsiligli tasirina dair xiisusi
tadgiqatlar aparilmamigdir, lakin bu birgs istifadods ehtiyatli olmaq tSvsiys olunur.

Hamilolik va laktasiya dévriinda istifadosi
Hamilslik
Heyvanlar tizorindo hamilolik, embrional/fetal inkisaf, dogus vo postnatal inkisaf baximindan

aparilmis tadqiqatlar kifayat goder deyil. Yiiksok dozalarda totbiq olunduqda, siganlarda balalarin
sag qalma nisbatinin azaldig1 ve dovsanlarda embrional tosirlorin miisahide edildiyi gosterilmisdir.
Hamilslik dovriinds bupivakain tetbiq edildikds bu tasirlor miisahide olunmusdur.

Fetal monfi tosirlor, mosolon fetal bradikardiya, xiisusilo paraservikal blok zamani daha ¢ox
miisahida olunur. Bu, fetusda yerli anestetiklorin yiiksak konsentrasiyas ilo olagali ola bilor. Buna
gora da doliin tirok ddytintiilori digqatle monitoring olunmal1d1r

Insanlarda potensial risk namolumdur.

BUPIVASIN hamilolik dovriinds yalniz zoruri olduqda istifads edilmalidir. Erken hamilolik
dovriinds istifads yalniz gézlonilan fayda riskden gox olduqda nezarden kegirilmolidir.

Laktasiya dovrii

Bupivakain ana siidiine kego bilir. Lakin BUPIVASIN-in terapevtik dozalarinda amizdirilon
korpoya hor hansi monfi tosir gozlenilmir.

BUPIVASIN laktasiya dévriinde istifads oluna bilar.

Reproduktiviik / Fertillik

Tohlitkssizlik baximindan preklinik molumatlar méveud deyil.

Nogliyyat vasitolorini vo digar potensial tohliikoli mexanizmlori idarsetmo qabiliyyatino
tasiri

Yerli anestetiklorin anestetik tosirindon slava, ag1q morkazi sinir sistemi toksikliyi olmadiqda bela,
psixi funksiyalara v koordinasiyaya ¢ox yiingiil tesiri ola biler va bu, miivaqqeti harokat vo diggat
pozuntusuna sabab ola-bilar.

Bu dormani gebul edon pasiyentlors nogliyyat vasitosi idaro etmomaleri ve mexanizmlorlo
islomemolori barads xabardarliq edilmalidir.

Istifada qaydasi va dozasi
Dozalanma rejimi / tatbiq tezliyi va istifads miiddati

Boyiiklar va 12 yasdan yuxari usaqlar o
Asagidaki cadvsl, orta yaglt bsyiiklords daha tez-tez istifads olunan metodlar iigiin doza tayinindo

rohbor kimi nozords tutulur. Gosterilon miqdarlar, gozlonilon orta doza diapazonunu oks etdirir.



Xiisusi blokada texnikasina va fordi xests ehtiyaclarina tasir edon amiller tigiin standart dors

vasaitlorine miiraciat edilmalidir.
Qeyd: Uzunmiiddatli blokadalar (davamli infuziya vo ya tokrar bolus inyeksiyasi ilo) zamani,
toksik plazma konsentrasiyasina ¢atmaq va ya yerli sinir zodolonmasi risklori nazors alinmalidir.

Cadvsl 1: Boyiiklar ii¢iin dozalanma iizrs tévsiyslor

Konsentrasiya | Hocm Doza Tasirin Tasir
mq/ml ml mq baslanma miiddati
vaxti saat’
daq
CORRAHI ANESTEZIYA
Lumbar Epidural istifado ¥
Corrahiyyo [5 [ 15-30 | 75-150 [ 15-30 |23
Lumbar Epidural istifads V
Keysoriyys amoliyyat: | 5 [ 15-30 | 75-150 | 15-30 [2-3
Torakal Epidural istifads ¥
Corrahiyys 2.5 5-15 12.5-37.5 10-15 1.5-2
5.0 5-10 25-50 10-15 2-3
Kaudal epidural
blokada
2.5 20-30 50-75 20-30 1-2
5 20-30 100-150 15-30 2-3
Osas sinir blokadasr?
(o citimladon, bazu |5 10-35 50-175 15-30 4-8
kolofi, bud vo oturaq
sinir blokadasi)
Saha blokadasi
(o ctimladen, kigik | 2.5 <60 <150 1-3 3-4
sinir  blokadas1 va
infiltrasiya)
5 <30 <150 1-10 3-8
Kaskin agrilarin idara olunmasi
Lumbar Epidural Istifada
Araliq inyeksiyalar® | 2.5 6-15; 15-37.5; 2-5 1-2
(mosaloan, minimal minimal
omoliyyatdan sonraki interval 30 | interval 30
agrilarin doqiqe dogiqe
yuingiillasdirilmasi)
Lumbar  Epidural
Istifado
Davamli  (fasilesiz) | 1.25 10 -1 12,5 - - -
infuziya 4 15/saat 18,8/saat
2.5 5—7.5/saat | 12,5 - - -
18,8/saat
Lumbar  Epidural
istifado
Davamli  (fasilssiz) | 1.25 5-10 /saat | 6.25 - - -
infuziya, dogus 12,5/saat
agrilarinin
yiingiillagdirilmosi
liciin
Torakal
Epidural
Istifads
Davamli  (fasilesiz) | 1.25 5-10 /saat 6.3 —




infuziya 4 12,5/saat

Oynagqdaxili
blokada®
(o ciimlodon, diz | 2.5 <1009 5-10
artroskopiyasindan 24 saat
sonra tok  dozali sonra
inyeksiya)
Saha blokadasi
(o ciimleden, kigik | 2.5
sinir blokadas1 va
infiltrasiya)

yuyulmadan

<150 1-3 3-4

1) Doza test dozasini da shats edir.

2) Osas sinir blokadast iigiin doza totbiq nahiyasine ve pasiyentin vaziyyatine uygun sokildo
tonzimlonmolidir. Interskalen vs supraklavikulyar braxial pleksus blokadalari, istifada
olunan lokal anestetikden asili olmayaragq, ciddi manfi reaksiyalarin daha yiiksok tezliyi ilo
slagalandirils bilor — otrafli melumat iigiin bdlms 4.4-5 baxin.

3) Umumi doza 24 saat orzinde <400 mq olmaldir.

4) Bu mohlul tez-tez agrlarin idars olunmasi magsadils uygun opioidlo birlikdo epidural
totbiq tigiin istifads olunur. Umumi doza 24 saat orzinde <400 mq olmalidir.

5) Eyni pasiyento bagqa iisullarla slave bupivakain tatbiq edilorse, limumi doza 150 mq-dan
artiq olmamalidir.

6) Lokal anestetiklorin omoliyyatdan sonraki intra-artikulyar davamli infuziyasi alan
pasiyentlordo xondroliz hallari ils bagl bazar sonras1 molumatlar olmugdur. BUPIVASIN
bu gdstoris tizra tasdiq olunmamisgdir.

7) Adrenalinsiz bupivakain.

Umumiyyatls, corrahi anesteziya (mosolon, epidural totbiq) daha yiiksok konsentrasiyalarin vo
doza miqdarlarinin istifadasini tolob edir. Daha az intensiv blokada tolob olunduqda (mesalen,
dogus agrilarimin yiingiillosdirilmasi zamani), daha agafi konsentrasiyalarin istifadesi tovsiys
olunur. istifads olunan preparatin hacmi anesteziyanin yayilma doracesina tasir edir.
Intravaskulyar inyeksiyadan qagmaq li¢iin esas dozanin tatbiginden ovval vo totbigi zamani
aspirasiya tokrar olunmalidir. Osas doza yavag-yavas va ya hissa-hisso, 25-50 mq/daq siirstlo
yeridilmali, bu zaman pasiyentin hoyati funksiyalar1 diqqatla izlenilmali vo onunla davamli sifahi
olaqo saxlanilmalidir. Tesadiifi intravaskulyar inyeksiya tirok ritminin qisa miiddotli artima ilo,
tosadiifi intratekal inyeksiya iso onurga bloku slamotlori ilo miigahido oluna bilor. Ogar toksik
simptomlar meydana gixarsa, inyeksiya dorhal dayandirilmalidir.

Hazirki klinik tocriibays asasan, boyiiklords 24 saat arzinds 400 mq dozanin totbiqi fonunda
tolerantlig1 qonastboxsdir.

1-12 yays arasi pediatrik pasiyentlor

Pediatriyada yerli anesteziya prosedurlari bu yas qrupunu va tatbiq texnikasini tacriibali
ixtisaslagmig hokimlor torofindon apariimalidir.

Codvalds gosterilon dozalar pediatriyada istifads tiglin timumi tovsiys xarakteri dasiyir. Fordi
forqliliklor miimkiindiir. Boden g¢okisi yiiksok olan usaqlarda dozanin tadricon azaldilmasi talob
oluna bilor va bu, ideal baden ¢okisine asaslanaraq hesablanmalidir. Miioyyen blok texnikalarina
va pasiyentin fordi xiisusiyystlerins tesir edon amillar ligiin ixtisaslagmis tibbi odebiyyata miiraciot

olunmalidir. -
Tohliikasiz va effektiv analgeziya iigiin talob olunan on asag1 doza istifade olunmalidir.

Cadval 2: 1-12 yas aras1 pediatrik pasiyentlar ligiin dozalanma iizro tévsiyalor

Konsentrasiya | Hocm Doza Tasirin Tasir ,
mq/ml ml mq baslanma miiddati
vaxtl saat’
daq
KOSKIN AGRILARIN IDARD OLUNMASI
Kaudal  Epidural [ 2.5 [06-08 [1.5-2 | 20-30 [2-6




| Istifado
Lumbar  Epidural
istifado
Torakal

fsfiig‘;'; al 2.5 0.6-08 |15-2 20-30 2-6

2.5 06-0.8 1.5-2 20-30 2-6

Saho blokadast (o0, 0.5-2
cimlodon, kigik sinir
blokadasi Vo
infiltrasiya)

Periferik sinir | 2.5 <60 <150 1-3 3-4
blokadasi (o
climlodan,
ilioinguinal-
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a) Torakal epidural blokadalar istonilon anesteziya soviyyasins nail olunana goder hissavi (inkremental)
dozalarla yeridilmolidir.

b) Periferik sinir bloklarinin baglangic vaxti vo tosir miiddati blokadanin néviinden va totbiq olunan
dozanin miqdarindan asilidir.

5.0 0.5-2

Intravaskulyar inyeksiyan istisna edilmasi liclin asas dozanin tatbiqindon avval va tatbiqi zamani
aspirasiya tokrar olunmalidir.

Xususilo lumbal vo torakal epidural tatbigler zamani inyeksiya hissovi (inkremental) dozalarla,
yavag-yavas yeridilmsli, bu zaman pasiyentin hayati funksiyalar1 daimi ve digqgatlo izlenilmslidir.
2 yagdan yuxari usaqlarda peritoselar infiltrasiya 2.5 mq/ml bupivakainlo hor badamciga 7.5-12.5
mq doza ilo aparilmigdir.

1 yas va yuxari usaqlarda ilioinguinal-iliohipoqgastrik blokadalar 2.5 mqg/ml bupivakainlo, 0.1-0.5
ml/kq dozada (bu, 0.25-1.25 mq/kq-a uygundur) aparilmisdir.

5 yas vo yuxari usaqlara 5 mq/ml bupivakain 1.25-2 mq/kq dozada tatbiq olunmusdur.

Penis bloklari tigiin 5 mq/ml bupivakain iimumi 0.2—0.5 ml/kq dozada (1-2.5 mqg/kq
ekvivalentindo) istifads olunmusdur.

Adrenalinlo vo ya adrenalin olmadan BUVASIN-in 1 yasdan kigik usaqlarda tohliikasizliyi vo
effektivliyi miioyyen olunmamigdir. Yalniz mohdud malumat movcuddur.
Epidural araliq bolus inyeksiyasi va ya davaml infuziyanin tohlitkasizliyi va effektivliyi miiayyon
olunmamisdir. Yalniz mohdud molumat méveuddur.

Istifads qaydas:

Preparat inyeksiya soklindo tatbiq olunur. Talob olunan dozanin hesablanmasinda hokimin
tacriibasi va pasiyentin timumi fiziki voziyyati nozors alinmalidir. Effektiv anesteziya ligiin tolab
olunan on agag1 doza istifads olunmalidir. Anesteziyanin baslangic vaxti vo davametmo miiddati
fordi olaraq doyiso bilor.

Xiisusi ahali qruplart iizra 2lavo malumat

Baoyrak/Qaraciyar ¢atismazlig

©n uygun anesteziya iisulu adoton lokal anesteziyadur, lakin agir doracali boyrak catismazligi olan
pasiyentlords tohliikali yan tasirlorin qarsisini almagq iigiin xiisusi ehtiyatliliq talob olunur.
Pediatrik pasiyentlar

BUPIVASIN-in 1 yasdan kigik usaqlarda tohlitkesizliyi ve effektivliyi miioyyan olunmamisdir.
Yalniz mahdud klinik melumat mévcuddur.

1-12 yas aras1 usaqlarda bupivakainin intraartikulyar blokada maqgsadils istifadesi
sonadlogdirilmomisdir.

1-12 yas aras1 usaqlarda asas sinir bloklari ii¢iin bupivakainin istifadasi sanadlagdirilmamisdir.
Epidural anesteziya zamani usaqlara yag vo badon ¢okilorina uygun olaraq hissovi (inkre.mental?
dozalarla tatbiq olunmalidir, ¢iinki xiisusila torakal saviyyads epidural anesteziya agir hipotenziya
va tenaffils pozgunluguna sabab ola biler.

Yasl pasiyentlor



Yagh pasiyentloro vo limumi veziyysti zoif olan soxslors fiziki vaziyystlorine uygun olaraq
azaldilmis doza ils tetbiq t6vsiys olunur.

Olava tosirlori

Biitin dormanlarda oldugu kimi, BUPIVASINi-n torkibinds olan maddelors qars1 yiiksok
hossaslig1 olan insanlarda slavs tasirlor meydana ¢ixa bilor.

Tasadiifi subaraxnoid yeridilmo gox yiiksok spinal anesteziyaya soboab ola bilor, bu da apnoe
(nofasin dayanmasi) ve agir hipotoniyaya sobab ola bilar.

BUPIVASIN preparatinin manfi tosir profili, diger uzunmiiddatli yerli anestetiklorlo oxsardr.
Dormanin 6ziiniin yaratdigi monfi reaksiyalar1 sinir blokadasinin fizioloji tasirlorindon (masalon,
arterial tozyiqin azalmasi, bradikardiya), birbasa (masalan, sinir travmasi) va ya dolay1 (masalon,
epidural abses) inyeksiya noticosinda bag veran hadisalardan ayirmaq ¢atin ola bilor.

Nevroloji tosirler — xiisusilo regional, epidural va spinal anesteziya ilo slagodar — nadir, lakin
taninmig fosadlardandir. Bu zadslonmalor agagidakilarla bagl ola bilar:

o Onurga beyni va ya onurga sinirlori travmasi,
. On spinal arteriya sindromu,

° [ltihablagm1s maddonin inyeksiyast,

. Steril olmayan mohlulun inyeksiyasi.

Bu hallar agagidaki naticalara sabab ola bilor:

. Lokal paresteziya vo ya anesteziya saholori,

o Motor zaiflik,

o Sfinkter kontrolunun itirilmosi,

o Paraplegiya.

Boazan bu fasadlar daimi ola bilar.

Bupivakain hidroklorid ile elagsli miialica zaman1 miisahide olunan, an azi ehtimal olunan manfi
reaksiyalar klinik todqiqatlar vo preparatin satigdan sonraki istifadasi zamani qeyde alinmis ve
agagida badon sistemlori va tezlik kateqoriyalarma gore verilocokdir.

Immun sistemin pozgunluglar

Nadir: allergik reaksiyalar, anafilaktik reaksiya/sok.

Sinir sisteminin pozgunluglar:

Tez-tez: paresteziya, basgicallonma.

Bozen: morkozi sinir sistemi toksikliyinin olamat vo simptomlar: (qicolmalar, agiz strafinda
paresteziya, dilin keyimosi, hiperakuziya, gérme pozgunluqglari, husun itmesi, tremor, ylingiil
baggicallonmo, qulaqda kiiy, dizartriya, azelo sayirmalori).

Nadir: neyropatiya, periferik sinir zodolonmasi, araxnoidit, parez vo paraplegiya.

Goz xastaliklori

Nadir: diplopiya.

Urak pozgunluglar:

Tez-tez: bradikardiya.

Nadir: tirok tutmast, iirok aritmiyalar.

Damar sistemi pozgunluglar

Cox tez-tez: hipotoniya.

Tez-tez: hipertoniya.

Tanaffiis, dos qafaosi va mediastinal pozgunluqlar

Nadir: tonoffiisiin depressiyasi.

Qastrointestinal pozgunluqlar

Cox tez-tez: tirokbulanma.

Tez-tez: qusma.
Sidik ifrazi va boyrak pozgunluglar
Tez-tez: Sidik saxlaya bilmomak



Qaraciyar pozgunluglar:

Bupivakainin tokrar inyeksiyalarindan vo ya uzunmiiddatli infuziyalarindan sonra SGOT, SGPT,
qelovi fosfataza vo bilirubinin geri donen artimi ilo miisahido olunan qaraciyer funksiyasi
pozgunlugu hallari qeyde almmigdir. Bupivakain ilo miialico zamani qaraciyar funksiyas
pozgunlugunun slamstlori miisahids olunarsa, preparatin qobulu dayandiriimalidir.

Koskin sistemli toksiklik

Sistemli toksik reaksiyalar osason morkazi sinir sistemi vo iirok-damar sistemini shats edir. Bu clir
reaksiyalar, tosadiifon damar daxilins inyeksiya, dozadan artiq istifado vo ya yiiksok damarlagmus
sahslordon dormanin qeyri-adi dorocedo siiratli sorulmasi neticesinde yaranan yerli anestetik
maddonin yiiksok gan konsentrasiyasi ilo olagadardir. MSS reaksiyalar1 biitiin amid tipli
anestetiklor liglin oxsardir, lirays tosir edon reaksiyalar iso hom keyfiyyat, hom ds komiyyat
baximindan konkret preparatdan asilidir.

Mbrkazi sinir sistemi toksikliyi
Morkazi sinir sistemi toksikliyi simptom va slamatlorin artan siddsti ilo miisayist olunan morhalsli

bir reaksiyadir. Ilk simptomlar adaton yiingiil basgicallonma, agiz strafinda paresteziya, dilin
keylosmasi, hiperakuziya, qulagda kiiy (tinnitus) va gérma pozgunluqlart olur. Dizartriya, azalo
soyirmolari vo ya tremor daha ciddi slamatlordir vo timumilogmis qicolmalarin baslanmasindan
ovval miigahids olunur. Bu slamatlor nevrotik davranisla sohv salinmamalidir. Husun itmasi va
tonik-klonik (grand mal) qicolmalar bas vera bilor vo bu vaziyyst bir ne¢o saniyadon bir nego
dogigoyadok davam eds bilor. Qicolmalardan sonra hipoksiya vo hiperkapniya siiratlo inkisaf edir,
¢iinki azalo aktivliyi artir, tonoffiis pozulur vo hava yollarinin kegiriciliyi ito bilor. Agir hallarda
apnoe inkisaf eds bilor. Asidoz, hiperkaliemiya va hipoksiya yerli anestetiklorin toksik tosirlorini
gliclondirir va uzadir.

Borpa prosesi anestetik dormanin morkazi sinir sistemindon diger toxumalara paylanmasi vo
sonraki metabolizm vs ifrazi naticasinds bag verir. Ogor dorman bdyiik miqdarda yeridilmoyibsa,
barpa siiratli olur.

Urak-damar sistemi toksikliyi

Agir hallarda tirok-damar sisteminin toksikliyi miisahido edilo bilor vo adston morkozi sinir
sisteminin toksikliyine dair olamotlordon sonra inkisaf edir. Darin sedasiya altinda olan va ya
mumi anesteziya qobul eden pasiyentlords ilkin MSS simptomlari goriinmays bilar. Yiiksok
sistemik konsentrasiyalar noticasinds hipotenziya, bradikardiya, aritmiya va hatta iirok tutmasi bas
verd biler. Nadir hallarda iirek tutmasi morkezi sinir sistemi simptomlart olmadan da geyds
alimmisdir.

Pediatrik xastalor

Usaqlarda derman vasitesine qarsi monfi reaksiyalar bdyiiklordoki ilo oxsardir. Lakin, sedasiya va
ya iimumi anesteziya fonunda blokada tatbiq edilorsa, usaqlarda yerli anestetik toksikliyinin erkon
olamatlorini askar etmoak gotin ola bilar.

Miialica

Ogor koskin sistemik toksikliyin olametleri meydana gixarsa, yerli anestetik maddsnin inyeksiyasi
dorhal dayandirilmalidir.

Sistemik toksiklik miisahide olunan pasiyentin miialicasi qicolmalarin aradan qaldirilmast ve
oksigenls adekvat ventilyasiyanin tomin olunmasindan ibaratdir, lazim olduqda iss siini vo ya
idaro olunan tanaffiis tatbiq olunmalidir.

Qicolmalar nozarat altina alindiqdan va agciyarlarin adekvat ventilyasiyasi tomin edildikdan sonra,
adoton slavo miialicays ehtiyac olmur.

Ogor irok-damar depressiyasi (hipotoniya, bradikardiya) bas verorso, damar daxiline maye,
vazopressor, inotrop agentlor va/va ya lipid emulsiyalari ilo uygun miialico totbiq edilmalidir.
Usagqlara yas vo gokisinoe uygun doza verilmolidir.



Oger qan dovraninin dayanmast bas vererss, dorhal iirok-agciyer reanimasiya todbirlori
baglanmalidir. Optimal oksigenasiya, ventilyasiya, qan dovrammnm dastoklonmasi va asidozun
miialicasi hayati chemiyyat dastyir.

Bupivakain sobobilo yaranan iirok dayanmasi elektrik defibrillyasiyasina davamli ola biler veo
reanimasiya enetjili sokildo uzun miiddst davam etdirilmolidir. :
Epidural anesteziya zamani yiiksok vo ya tam spinal blokada noticosindo tonoffiis iflici vo
hipotoniya yaranarsa, nofos yolunun agiq ve patent veziyystds saxlanilmasi va oksigenin siini vo
ya idars olunan ventilyasiya ilo verilmasi ilo miialica edilmalidir.

Siibhali alava tasirlor barads malumatlarin bildivilmoasi

Dorman preparatt qeydiyyata alindiqdan sonra ehtimal edilon siibholi olave tesirlor barade
malumatlarin bildirilmesi vacibdir. Bu, dorman preparatinin fayda/risk balansina davamli nazarat
etmayos imkan yaradir. Pasiyentde derman vasitosine ciddi slava tasirin agkar olunmasi ve ya bu
bdlmads tosvir olunmamis yeni olavs tosirin yaranmasi zaman Milli Farmakoloji Nazarat sistemi
ilo miivafiq olaraq xaber vermoyinizi xahis edirik.

Analitik Ekspertiza Moarkozi Farmakonozarat s6basi AZ1065, Azaorbaycan Respublikasi; Baki soh.,
C.Cabbarli kiig., 34.

Faks: (+99412) 596-07-16.

Tel.: (+99412) 596-05-20/daxili 169.

Qaynar xott (+99412) 596-07-12.

Mob.Tel.: (+99450) 246-93-84.

Elektron pogt : pv@pharma.az

Doza haddinin asiimasi

Lokal anestetiklorin tosadiifi intravaskulyar inyeksiyalart derhal (bir nego saniyodon bir ne¢o
dagiqays gadar) sistemik toksik reaksiyalara sobab ola bilor. Dozanin artiq verilmoesi halinda iso
sistemik toksiklik yerli anestetikin qan konsentrasiyasmin yavas artmasi sabobinden daha gec
(inyeksiyadan 15-60 daqiqs sonra) meydana gixir.

Buraxilis formasi
20 ml inyeksiya iigiin mohlul, flakonda. 1 flakon, iglik varaqa ilo birlikdo karton qutuya
qablagdirilir.

Saxlanma saraiti

25°C-don asaf1 otaq temperaturunda, 6z qablagsdirmasinda vo usaqlarn oli ¢atmayan yerdo
saxlamaq lazimdir. Dondurmaym. Donmug preparatin donunu ag1b istifade etmoyin.
BUPIVASIN-i ya hokiminiz saxlayacaq, ya da xestoxananizda saxlanacaqdir. Agildigdan sonra
dorhal istifade olunmadigi toqdirds preparatin keyfiyyeti iiglin hokiminiz vo ya xastoxana
masuliyyst dasiyacaq. Eloce do vaxtinda istifado olunmamis BUPIVASIN-in mohv edilmasine
gora do hakiminiz v ya xastoxana masuliyyst dastyacaq.

otraf mithiti qorumaq moagsodi ilo BUPIVASIN-i ¢irkab sularina ve meiset tullantilarin igarising
atmayn. Bu barode aczaginizla maslohatlosin.

Yararlihq miiddati
3il
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalgi

Vem Ilac San. ve Tic. A.S., Tiirkiye.

Cerkezk8y Organize Sanayi Blgesi Karaagac Mahallesi,
Fatih Bulvar1 Ne38, Kapakli, Tekirdag, Tirkiye.



Qeydiyyat vasiqasinin sahibi

Vem Ilac San. ve Tic. A.S., Tiirkiye.

Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak 42 Maslak A blok
Sit.Ne 2/134, Sartyer, Istanbul, Tiirkiye.

Asagidaky molumatlar BUPIVASIN inyeksiyasint hayata kegiracak tibbi heyat iiciindiir

o Istifade olunacaq timumi doza todricen, degiqada 25-50 mgq siirstlo ve ya fasiloli olaraq
inyeksiya edilmoli, bu zaman xasts ilo danigsaraq voziyyste nozarat edilmalidir.

e Epidural inyeksiya kimi yiiksok dozalarin istifads olunacag: hallarda, BUPIVASINin adrenalin
daxil olmaqla 3-5 ml-lik test dozasinin inyeksiya edilmasins iistiinliik verilir.

® Sohvon damar daxilina inyeksiya edilmasinin gargisim almaq iigiin diqqatli bir aspirasiya
amoaliyyati ilo lazim olan diqqatin gostorilmasi lazimdir.

e Sohvon damar igine inyeksiya iiroyin yigilma tezliyinin qisamiiddatli yiiksolmoesine sebab ola
bilar va sohvan intratekal inyeksiya onurga beyninin blokadas1 simptomlarina sabab ola bilor.
Toksik simptomlar meydana ¢ixarsa, inyeksiya darhal dayandirilmahdir.

BUPIVASIN-Is, regional anesteziya tocriibali klinik hokimlor torafinden vo ya onlarin nozarati
altinda istifads edilmalidir.

Doza

Infiltrasion anesteziya: 5-30 ml bupivasin 5 mq/ml (10-15 mq bupivakain hidroxlorid)

verilmolidir.

Interkostal blokada: hor sinir iigin 2-3 ml BUPIVASIN 5mgq/ml (10-15 mq bupivakain

hidroxlorid). ©n ¢ox comi 10 sinira gadar istifads edilmolidir.

Daha genis blokada (epidural anesteziya, sakral va braxial pleksus anesteziyasi): 15-30 ml buster

doza 5 mq/ml (75-150 mq bupivakain hidroxlorid).

Verilon dozalar baslangic dozalardir va lazim galorss, hor 2-3 saatdan bir tokrarlana bilor.

Epidural blok (qgeysoriyys amaliyyat iigiin): 15-30 ml 5 mgq/ml (75-150 mq bupivakain)

Bir opioid ilo birlikds istifade olundugu toqdirde bupivakainin dozasi azaldila biler. Infuziya

miiddsti boyunca xosts, qan tezyiqina, iirok siirotino vo ehtimal olunan toksik tosirlore gora

miintezom olaraq nozarstds saxlanilmalidir. Toksik slamatlor gozlenilorss, infuziya dorhal

dayandirilmalidir. Sutkaliq doza 400 mg-dan ¢ox olmamalidir. Boyiiklor ucun maksimal doza 30

ml (150 mq tesiredici madds) olmalidir ki, bu da on azi 4 saat miiddotindo yeridilmoalidir.

Tovsiya edilon maksimal doza

T6vsiys edilon maksimal doza, mono istifade zaman1 vo eyni hallar liglin osas olaraq 2 mq/kq

badan kiitlasing togkil edir va yeniyetmolor iigiin 4 saatliq miiddot srzinde maksimum 150 mq

togkil edir.

BUPIVASIN mq/ml: 30 ml (150mq bupivakain hidroxlorid)

24 saat arzinds toklif olunan maksimal doza 400 mq-dir. Umumi doza xostonin yasina, badon

gakisina va digar alagedar veziyystlora gora secilmolidir.



