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Slozeni

CHIROCAINE 2,5 mg/ml

Levobupivacaini hydrochloridum 2,816 mg, odpovida Levobupivacainum 2,5 mg v 1 ml.
Ampule obsahuje v 10 ml roztoku 25 mg Iécivé latky.

CHIROCAINE 5 mg/mi
Levobupivacaini hydrochloridum 5,633 mg, odpovida Levobupivacainum 5,0 mg v 1 ml.
Ampule obsahuje v 10 ml roztoku 50 mg 1é¢&ivé latky.

CHIROCAINE 7,5 mg/ml
Levobupivacaini hydrochloridum 8,449 mg, odpovida Levobupivacainum 7,5 mg v 1 ml.
Ampule obsahuje v 10 ml roztoku 75 mg lécivé latky.

Pomocné latky:
Chlorid sodny, hydroxid sodny 2,5 mol/l a kyselina chlorovodikova 2,5 mol/l na Gpravu pH,
voda na injekci.

Indikaéni skupina
Lokalni anestetikum

Charakteristika

Levobupivakain je anestetikum s dlouhodobym anestetickym a analgetickym uc€inkem.
Blokuje vedeni vzruchu v senzitivnich i motorickych nervech pfedevaim ovlivnénim
sodikovych kanald, Fizenych napétim v bunééné membrané. Blokuje také draselné a kalciové
kanaly. Ovliviuje pfenos a vedeni vzruchu i v jinych tkanich, z hlediska vyskytu vedlejSich
Gcinkd je vyznamné predevsim potencialni ovlivnéni kardiovaskularniho a centralniho
nervového systému

Indikace
U dospélych:
Chirurgicka anestezie
- svodna, napf. epiduralni (véetné cisafského fezu), intratékalni anestezie, blokada

periferniho nervu
- lokalni, napf. lokalni infiltrace, peribulbarni blokada v o¢ni chirurgii
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Lécba bolesti
- cestou kontinualni epiduralni infuze nebo jako jednorazové &i opakované podany
epiduralni bolus pfi pooperacni a porodni analgezii nebo pfi chronické bolesti.

U deti:
- Levobupivakain je u déti indikovan k regionalni analgezii (ilioinguinalni/
iliohypogastricka blokada).

Kontraindikace

Plati obvyklé kontraindikace lokalni anestezie, spole€né pro viechna lokalni anestetika.
Roztok levobupivakainu je kontraindikovan u pacientd se znamou precitlivélosti k lokalnim
anestetikim amidového typu.

Roztok levobupivakainu nesmi byt pouzit k intravendzni regionalni anestezii (Bier(v blok)._
Roztok levobupivakainu je kontraindikovan u pacientu se zavaznou hypotenzi, jako napf. pfi
kardiogennim &i hypovolemickém Soku.

Roztok o koncentraci 7,5 mg/ml je kontraindikovan pro pouziti v porodnictvi. Kontraindikace
0,75 % koncentrace v porodnictvi vychazi ze zkuSenosti s bupivakainem. Levobupivakain
nebyl v téchto pfipadech klinicky zkouSen.

Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky lokalnich anestetik amidového typu jsou vzacné, ale v dusledku
predavkovani nebo neiumysiného intravaskularniho podani mohou vzniknout a mohou byt
zavazné. Nechténa intratékalni injekce lokalniho anestetika muze zpusobit vysokou spinalni
anestezii s rizikem vzniku apnoe, zadvazné hypotenze a ztraty védomi.

Uginky na centralni nervovy systém: znecitlivéni jazyka, pocit lehkosti v hlavé, zavrat,
rozostfené vidéni a svalové zaskuby s naslednou somnolenci, kie¢emi, bezvédomim a
moznou zastavou dychani.

Kardiovaskularni t¢inky mohou byt zplsobeny utlumem pfevodniho srde¢niho systému a
snizenim excitability a kontraktility myokardu. M{ize dojit ke snizeni srde¢niho vydeje,
hypotenzi, k porucham srde¢niho rytmu a zménam na EKG. Tyto pfiznaky mohou byt
disledkem blokady pfevodniho systému, bradykardie nebo komorové tachyarytmie, vedoucim
nékdy az k srdeCni zastavé. Tomu vétSinou pfedchazeji pfiznaky vyznamné CNS toxicity,
napr. kfeCe, ale vzacné muze dojit k srdecni zastavé i bez pfedchazejicich u€inki na CNS.

V prubéhu klinickych studii se nej¢astéji vyskytly tyto nezadouci ucinky (bez ohledu na jejich
pFic¢inu): hypotenze (22%), nausea (13%), anémie (11%), pooperacni bolesti (8%), zvraceni
(8%), bolest v oblasti zad (7%), horecka (6%), zavrat (6%), fetalni stres (6%) a bolesti hlavy
(5%).

Neurologické poskozeni je vzacnou, ale prokazanou komplikaci lokalni, zvlasté epiduralni a
subarachnoidalni anestezie. Mize k nému dojit pfimym poranénim michy nebo misSniho
nervu, nasledkem sydromu pfedni spinalni arterie, injekci drazdivé latky &i nesterilniho
roztoku. Tyto pFi¢iny mohou zpUsobit parestezie ¢i anestezie v ohrani¢enych okrscich,
motorickou slabost, ztratu kontroly sfinkteru Ci paraplegie. Vzacné se jedna o trvalé poskozeni.
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Interakce
Studie zaméfené na Iékové interakce nebyly s levobupivakainem provedeny.

Davkovani

Levobupivakain by mél byt podavan pouze kvalifikovanym lékafem &i pod jeho dohledem.
NiZe uvedena tabulka obsahuje davkovani pfi nejCastéji pouzivanych blokadach. K dosazeni
analgetického ucinku (napf. epiduralni podani z davodu Ié€by akutni nebo chronické bolesti)
se doporucuji nizs§i koncentrace i mensi davky. Pro dosazZeni vysokého stupné motorické
blokady pfi epiduralni anestezii nebo pfi chirurgickych vykonech v oftalmologii a stomatologii
Ize pouzit vy$Si koncentrace léCiva.

Pred aplikaci a v jejim prabéhu je tfeba opatrné aspirovat, aby nedos$lo k intravaskularnimu
podani léCiva. Pokud je tfeba vétSiho mnozstvi pfipravku, napf. pfi epiduralni blokadé,
doporucuje se podat tzv. testovaci davku 3 - 5 ml lidokainu (lignokainu) s adrenalinem.
Neumysina intravaskularni aplikace se projevi do€asnym zrychlenim srde¢ni frekvence a pfi
nechténé intratékalni aplikaci se objevi znamky subarachnoidalni blokady.

Pfed i b€hem podavani ve formé bolusu je potieba opakované aspirovat, bolus by mél byt
aplikovan pomalu, v postupné se zvySujicich davkach, rychlosti 25-50 mg/min. Po celou dobu
je tfeba udrzovat verbalni kontakt s pacientem a sledovat jeho vitalni funkce.Dojde-li k
projevim toxicity, aplikace IéCiva musi byt okamzité prerusena.

Maximalni davka

Maximalni davka musi byt stanovena s ohledem na hmotnost a fyzicky stav pacienta.
Doporucena maximalni jednorazova davka je 150 mg. Pokud zakrok vyZaduje déletrvajici
motorickou a senzorickou blokadu, Ize davky podat opakované. Maximalni doporuc¢ena davka
v prabéhu 24 hodin je 400 mg. Mnozstvi latky pouzité ke kontrole pooperaénich bolesti by
nemélo prekrodit 18,75 mg/hod.

V porodnictvi
Pro anestezii pfi cisafském fezu neni doporu¢eno pouzivat koncentrace vétsi nez 5 mg/ml

(viz 4.3 Kontraindikace). Maximalni doporu¢ena davka je 150 mg.

U déti

U déti je maximalni doporu€ena analgetickd davka pro regionalni analgezii (ilioinguinalni/
iliohypogastricka blokada) 1,25 mg/kg pro kazdou stranu téla.

V jinych indikacich nebyla bezpeénost a u€innost levobupivakainu u déti ovérena.

Zvlastni pfipady

Davky léciva pro oslabené, star§i a akutné nemocné pacienty by meély byt pfizplsobeny
fyzickému stavu pacienta.

P¥i IéEbé pooperalnich bolesti je tfeba do celkové davky zapoditat i mnoZstvi IéCiva podané
béhem chirurgického vykonu.

Stranka 3



DAVKOVANI

Koncentrace Davka Motoricky
mg/ml’ blok
\Anestezie v chirurgii
Pomaly epiduralni bolusu [5,0-7,5 10 - 20 ml (50 - 150 mg) stfedni az
dospélych? Uplny
Pomala epiduralni aplikace?|5,0 15-30 ml (75 - 150 mg) stfedni az
pfi cisafském fezu Uplny
Intratékalni anestezie 5,0 3 ml (15 mg) stfedni az
Uplny
Blok periferniho nervu 2,5-5,0 1 - 40 ml (max. 150 mg) stfedni az
Uplny
llioinguinalni/iliohypo- 2,5-5,0 0,25 - 0,5 ml/kg (1,25 — 2,5 mg/
gastricky blok u déti kg) -
mladsSich 12 let
Peribulbarni blok 7,5 5-15ml (37,5 -112,5 mg) stfedni az
Uplny
Lokalni infiltrace u 2,5 1- 60 ml (max. 150 mg) -
dospélych 0,25-0,5 ml/kg (1,25-2,5 mg/kg)
Lécba bolesti4
Porodni analgezie 2,5 6 - 10 ml (15 — 25 mg) minimalni az
(epiduralni bolus 5) stiedni
Porodni analgezie 1,256 4 - 10 ml/hod (5 — 12,5 mg/hod) |minimalni az
(epiduralni infuze) stfedni
Pooperacni bolesti 1,255 10 - 15 ml/hod (12,5 — 18,75 mg/ |minimalni az
hod) stfedni
2,5 5 — 7,5 ml/hod (12,5 — 18,75 mg/
hod)

TInjekéni roztoky levobupivakainu jsou dodavany v koncentracich 2,5; 5,0 a 7,5 mg/ml.

2Mél by trvat alespori 5 minut.

3Trvajici 15 - 20 minut.

4Je-li levobupivakain kombinovan s jinymi latkami, napr. opioidy pfi Iécbé bolesti, je tieba
davku levobupivakainu redukovat a radéji pouZit roztok o niZsi koncentraci (napf. 1,25 mg/mi).
5Minimalni doporucéeny interval mezi injekcemi je 15 minut.

6Standardni roztoky levobupivakainu se fedi fyziologickym roztokem za aseptickych
podminek.

Upozornéni

Epiduralni anestezie bez ohledu na typ pouZitého anestetika je spojena vZdy s rizikem vzniku
hypotenze a bradykardie. VSichni pacienti musi mit zajisté&n Zilni pFistup a musi byt vzdy

k dispozici kvalifikovany personal, potfebné roztoky, vazoaktivni latky a pomucky pro
resuscitaci (viz oddil 4.9).

U pacientu s kardiovaskularnim onemocnénim by mél byt levobupivakain pfi epiduralni
anestezii uzivan zvlasté opatrné.

Levobupivakain by mél byt uzivan se zvySenou opatrnosti u pacientu 1é€enych antiarytmiky

s lokélné anestetickymi ucinky, napf. mexiletinem nebo antiarytmiky Ill. tfidy, protoZe jejich
toxické uc€inky se mohou vzajemné potencovat.

Vzhledem k tomu, Ze je levobupivakain metabolizovan v jatrech, mél by byt pouzivan opatrné
u pacienti s onemocnénim jater nebo se snizenym pritokem krve jatry.
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Predavkovani

PFi nechténé intravaskularni injekci lokalniho anestetika miize dojit k okamzité toxické reakci.
PFi pfedavkovani mize byt maximalni koncentrace v plazmé dosazeno nejdfive az za 2
hodiny po podani anestetika, v zavislosti na misté aplikace, proto se znamky toxicity objevuji
s urcitou latenci. U€inky latky mohou byt prolongované.

K systémovym nezadoucim Gcinklim pfi pfedavkovani nebo nechténém intravaskularnim
podani hlaSenym u anestetik s dlouhodobym U€inkem, patfi CNS i kardiovaskularni projevy.

Uginky na CNS

Krece je tfeba I&Cit okamzité intravendznim podanim thiopentobarbitalem &i diazepamem
intraven6zné v odpovidajici davce. Thiopentobarbital a diazepam plsobi utlum CNS, dychani
a srdecni ¢innosti. Jejich aplikace muze proto vést k apnoe. Inhibitory nervo-svalového
prenosu miize Iékar pouzit pouze tehdy, je-li schopen zajistit prichodnost dychacich cesty a
komplexni péci o paralyzovaného pacienta.

Nejsou-li kie€e neprodlené I1éCeny, mohou spolu s naslednou hypoxii, hyperkapnii a
kardiodepresivnim Gcinkem lokalniho anestetika zpusobit srdeéni arytmii, fibrilaci komor nebo
srde¢ni zéstavu.

Ucinky na kardiovaskularni systém
Hypotenzi Ize pfedejit nebo ji alespon zmirnit dostateCnym zavodnénim a/nebo pomoci

vazokonstrikénich latek. Dojde-li ke vzniku hypotenze, je tfeba intraven6zné podat roztoky
krystaloid( nebo koloid a/nebo vyssi davky vazokonstrikénich latek, napf. 5 - 10 mg efedrinu.
Je tfeba IéCit i jakoukoliv daldi moZnou pfi€inu hypotenze.

PFi zavazné bradykardii postaci k upraveé srdecni frekvence obvykle 0,3 — 1,0 mg atropinu.
K Ié€bé arytmii pfistupujte obvyklym zptisobem a pfi fibrilaci komor provedte defibrilaci.

Zpusob pouziti

Pouze k jednorazovému pouZiti, nepouzity zbytek pfipravku znehodnotte.

Je-li potfeba, aby byl povrch ampule sterilni, pouZijte ampuli ze sterilniho blistru. Povrch
ampule neni sterilni, jestlize doslo k poruSeni obalu.K fedéni standardnich roztoki
levobupivakainu pouzivejte fyziologicky roztok za sterilnich podminek. Pro Ié€bu bolesti mze
byt levobupivakain uzit epiduralné s klonidinem, morfinem a fentanylem. V téchto pfipadech
se doporucuje sniZzeni davky levobupivakainu az na 1,25 mg/ml.

Uchovavani
Uchovaveijte pfi teploté do 30°C.

Varovani

PFipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti vyzna&ené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Po otevieni spotfebujte okamZzité.

Po nafedéni byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita na dobu 7 dnu pfi teploté 20-22°C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a
normalné by doba neméla byt delSi nez 24 hodin pfi 2-8°C, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych podminek.

Baleni
5, 10 a 20 propylenovych ampuli o obsahu 10 ml.
5, 10 a 20 propylenovych ampuli o obsahu 10 ml ve sterilnich blistrech

Datum posledni revize
29.7.2008
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