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BYIIIBAKAIH AT'ETAH 2,5 mr/m/1, po34ns aas in’exuii
Bynisakainy rizpoxsopua

Byae nacka, yBaxkuo NpoYHTAiiTE U0 IHCTPYKIIIO Nepe] BHKOPHCTAHHAM US0F0 NPENAPATY, 0CKLILKH BOHA MICTHTD
BAAIHBY /15 Bac indopmauiio.
* 30epiraiire ueii nuctok. MoxuBo, BaM 10BeeTHCS MPOYHMTATH 1€ LIE a3,
* SIKWO y BAC BUHMK/IM J101aTKOB] 3aNUTAHHA, 3BEPHITLCA J0 Tikaps, hapMaleBTa Y1 MEACECTDH.
* Le#t npenapat 6yB npussaueHuii BaM. He nasaiite foro mikomy inmomy. Lle Moxe 3aBaaTH iM IIKOAM, HaBITh AKIIO

ix cumnToMu XBopoOM Taki X, AK V Bac.
* Y pasi BHHHKHEHHA GYab-RKHX N0GIHNX edeKTiB 3BEPHITLCA 10 Aikaps. dapmanesTa un MeacecTpi. Lle Takox crocyeTses

Oyab-akux HebaxkaHuX edeKTiB, He 3a3HaueHUX ¥ Uil iHcTpykuii. dusiteca posain 4.

1o micTuTs ueit Gvkner?

1. Illo take BYTTIBAKATH ATETAH 2.5 mr/Ma. po3uun ans i1’ ekiii i B SKux BHNAIKAX BiH BHKODHCTOBYEThCA?
2. Illo TpeGa 3naru, nepm Hik Bukopucrosysat BYTIIBAKATH ATETAH 2,5 mr/ma, posuus ans in’ekuii?

3. Sk sacrocosysatu BYTIIBAKATH ATETAH 2,5 mr/ma, PO34MH 114 iH’€Kuiii?

4. Sxi moxknuei nobiuni edextu?

5. Sk 3bepiratu BYTIIBAKATH ATETAH 2,5 Mr/mn, posuns s i6’ exuii?

6. Buict ynakoski Ta inma indopmartis.

1. Ilo Take BYITIBAKAIH ATETAH 2.5 MI/mJ1, po3unn aas in’exuiii I B AKUX BUITAJIKAX BIH
BUKOPUCTOBYETBHCHA?

®apmakoTepanesTHYHa rpyna - Kox ATX: MICLIEBUH AHECTETHK: N01BBO1

Lle#i npenapar nokasaxuii 1/1g OHiMIHES (3HeGOMOBAHHS) YaCTHH Tina. Bill BUKOPHCTOBYETHCS 18 IIPHITHHEHHA 600

abo A4 nonerments 6omo. Horo MoxHa BHKOPHCTOBYBATH LIS

* 3abesnedyeHHs OHIMiHHA YaCTHH Tifa MiA ac onepauii v A0pocaux i aiTed crapue 12 pokis.

* 3uaTTs 60mO Y 10POCITHX, HEMOBIAT Ta AiTel cTapmie 1 poky.

2. IO TPEBA 3HATH, ITEPLI HI’K BUKOPUCTOBYBATH BYNIBAKAIH ATETAH 2,5 Mr/mJ1, po34uHH
ang in’exmiii?

He Bukopucrosyiite BYTIIBAKAIH ATETAH 2.5 mr/ai, posusny a1s iH' €Ki, Y HACTYNHHX BHNANKAX:

* AKWIO Y Bac alepris Ha OymibakaiH, MiCleBi aHECTETHKH aMiTHOTO THITY 260 GYIb-SKi iHIIi iHrpeNieHTH 1BOro npenapary
(nepenideni B po3nini 6),

* BHYTDIlIHLOBEHHO, BKIIOYAIOYH BHYTDIIIHEOBEHHY MiCLIEBY aHeCTe3ito,

* v pasi 6;okany napanepsikanEHOro HepRa I Yac aKVIIEpChKOT aHecTesil,

Ieit mpenapat Mae 3aranbHi crettnivi MPOTHNOKa3aHHA 10 cHiHaNBHOT aHecTesil. I’ exutito He crix poGuTH B 3ananeHy abo

indikoBany TKaAHHHY.

SIKIIIO BHHHKAIOTE CYMHIBH, HeoGXiIHO 3BepHYTHCA 3a TTOPATOI0 A0 Tikaps abo tapmateBTa.

[Monepemxenns Ta 3anobixui saxonn

Bunankosa BHYTPilINEOCYAMHHA i1 exuis, nepeno3ysanHs abo mwBKHAKa pe30p6Lif B 30H 3 BHCOKOIO BACKY/IAPH3ALII €10 MOKYTh

TNIPH3BECTH 10 TOKCHYHOI peakil, 30kpeMa HeBponorigHoi abo ceplesoi npHpoIH.

SKmo By XBOpieTe HA GYAB-110 3 HIKYENEPETIMCHOr0, BaM HEOGXIAHO MOBIIOMHMTH CBOTO JiKaps:

* CEPLEBi MOPYIIEHHS, 30KPEMA NOPYIIEHHS HITyHOUKOBOT NPOBLIHOCTI, IONOBKeHHS inrepsany QT, arpioBeHTpHKky1apHa
Gnokana,

*  TSHKKA NeYiHKOBA HEJOCTATHICT,

* HHDKOBA HEJAOCTATHICTE,

* Oyae-sike 3aXBODIOBAHHS 200 NiKyBaHHS, 10 MOXE 3MEHIINTH MeYiHKOBHI KPOBOTIK (LIOK, CEpLIEBa HEIOCTATHICTb,
nikysaHHsa Gera-Gnokaropamu),

* rinepkanieMist (HAIMIPHO BHCOK2 KOHUEHTPALLA KATIIO B KDOBI), ALM103 (MiIBHICHA KHCIOTHICTS KPOBI).

Oco6mmBi 3ano6ixHi 3axoan HeoOXiani ans moaeii NOXUIOro BiKy; HEOOHXiTHO GyTH 06epeRHUMY PH NOBTOPHUX 1H’ €KLIfAX,

11106 YHUKHYTH HAKONTHYEHHA HLOTO MPENapaTy.

Tepea nputiomom BYTIIBAKATHY ATETAHY 2,5 Mr/m, posumsy s in’exuiid, cin TIPOKOHCYILTYBATHCA 3i CBOIM JiKapeM

abo dapmaresTom.

Iith

¥ airelt <12 poxis sactocysanna BYTIBAKATHY ATETAHY 2.5 Mr/MIL po34uuy 1714 il ekiifi, 3 METO 3a0e3reyents

OHIMIHHS 4YaCTHH TiNa Mix yac onepaiii He BCTAHOBIEHO., Buxopucranns BYIIIBAKATHY ATETAHY 2.5 MI/MI1, PO3YHHY 18

iH’exuiii, He BcTaHOBNeHe v diTeli < 1 poky.

3a60poHeH0 BHKOPHCTOBYBATH 1% Aiteli Gynisakain, Mo MiCTHTE aIPeHANiH, JUIA CrielialbHAX TexXHik (HampHkian, Grokana

nexiansHoi 6noxanu, 6nokana no OGepeTy) 3 MeTolo 3aGe3NeueH s OHIMIHHS YACTHH Tina, Ae ypakeHi AiNAHKH 3 KiHUEBHMH

apTepisMH,

TIrmi mikn ta BYTIIBAKATH ATETAH 2.5 Mr/mn, po3uus ans in’exuiii

Bax11MBO NOBLIOMHTH CBOTO JTKADA T2 AHECTE31010ra Tepes iH eKIiew0 6ynisakaiHy npo Bei niku. Axi BaM 3apa3 MpU3HaYMIH,

fKi HellonasHo Gy MPU3HAYEH] BaM, AKi BH 3apa3 npuiiMacTe Ge3 peltenTa jikaps a6o ki BH HeloAaBHO MpHiManH Ge3

peLenTa.

106 yHuKHYTH B3aEMOIT Mik KiTbKoMa JliKapchKHMH 3aco0aMH. 30KpeMa 3 THIIHMH MiCLIeBHMH aHeCTEeTHKaMH, a0o

npenaparaMy, SKi MaloTh aHTHADHTMIYHY [0, TOBIOMTE CBOrO nixaps uu dapmanesTa, SKIO BH npuiiMacTe, HEIOOaBHO

npuiiMans abo Mormu 6 NpHiHATH Oyab-gKi iHmi Tikw.

BarithicTs i roxyeauus rpymo

Ao By BaritHi aGo rozyeTe rPYATIO, IYMAETe, 10 MOKETE 3aBAriTHITH a60 IUIaHY€ETe MaTH IHTHHY, 3BEPHITHCA 32 [IOPAI0I0

Zo nikaps abo dapMallesTa. nepm Hik npritMaTi Hel npenapar.

Kepypanns aBToMo6ineM Ta iHIIMME MexarizMaMu

Ie#i mpenapar Moxe MOTipMMTH peakifini 37i6HOCTI, Heo6XitHi A8 KCpyBaHHA aBTOTpaHcnoproMm ado poGoTH 3 iHIIMMHM

MexaHiIMaMH.

BYTIIBAKATH ATETAH 2.5 Mr/mi, po3uun And i1’ ekuiit MicTuTs HaTpiil,

Lleit nikancuxuli 3aci6 micturs 63 mr narpiio na 20-ma baakoi, 1o ekpibateHTHO 3,2% pexomeraosanol BOO3 MakcuMaibHOT

Z060BOI HOPMH CHIOXHBAHHS 2 I HATPIKO 715 AOPOCOT MOAHHH.

3. Sk sactocosyBatn BYITIBAKATH ATETAH 2.5 MI/MJ1, PO3YHH IS i1’ eKkuiii?
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Ilns 3actocypauns Gynisakainy HeoOxiaHe HacTymNHe:

*  ONMTYBAHHA [/I8 BU3HAYEHHA aHAMHE3Y, JIIKYBaHH#A Ta 3ara/lbHOr0 CTaHy nauieHTa,

+  JI0CTYN 10 BEHO3HOro BBeaeHHs (iHdv3i) | HasBHICTE AOCTYNHOT ANapaTypH JUIS peanimMaii,

+  HAgBHICTH MPOTHCYJOMHHMX npenaparis (Tionentan, Gensoniaseninu), Ba3onNpecopis, aTPoOMiHY,

* nocTifHMI MOHITOPHHT cepld (Kapaiockon) i MOHITOPHHT apTepialbHOro THCKY,

+ noBinkHe BBexeHHs npobuoi 103w 3-5 Ma (1-2 Ma 1ns auTneu) Gynisakainy 5 mr/mn, wo mieruts anpexanin 1/200 000,

* [OBiNBHE BBEICHHA OCHOBHOT 03M MOKPOKOBO MO 5 M1,

* noctifiuuil clOBECHMI KOHTAKT 3 NALIEHTOM.

Jlo3yBaHHA Mac BU3HAYATHCA BHK/IOUHO TiKapeM, IO MPOBOINTE JiKYBAHHSA,

BynisakaiHy FiapoX10pH TIOCTABIAETHECA 3 AAPSHATIHOM i 6e3 HROro B KOHUEHTpauil

2.5 mrimnTa S mriMn.

3acTOCYBAHHA ANpeHATIHOBMICHHX hOPM NMOJOBKYE TPHBAMICTS il

Haiibinein KoHUEHTPOBaH] HOPMM BUKIMKAIOTE NOCTIHHY T4 IHTEHCHBHY MOTOPHY 6J10Kany.

@opMa Ta KOHIEHTPALlis, AKi HeoOXiJHO BHKOPHCTATH, 3a/ICKaTh BLI 10Ka3aHb Ta OakaHOro pe3yasTary (XipypridHa aHecresis

abo 4yMcTa aHaNres3iq), 4 TAKOXK Bil BiKY Ta CTAHY 3aXBOPIOBAHHA MALlEHTA.

AHeCTeTHK V HalHIDKUiil MOXKIMBIH KOHIIEHTpALIT CITil BBOIHTH B HaliHIDKHIit 1031, 0 HeoOXinHa 11 3abe3ncyeHHs

edexTHBHOI aHecTe3il.

3acrocysanmsg as aitel Ta NUULTKIB

3anexHo Bin THITY HeoOXinHol ananTesii, GymiBakaid MoBiisHO BBOAMTECA 200 B eNLIYPAILHHIA NpocTip (YacTHHA XpebTa) abo B

iHIIi wacTHHHM Tima aHecTesiomoroM, SKuit Mae 10csia poboTH B neaiaTpryHiif anecTesii. Jlo3yBaHHS 3aMeKUTh BUl BIKY Ta Baru

MAIEHTa | BH3HAYACTECA AHECTE310/I0TOM.,

Joaypanns

Hopocai

Jlo3u, HaBeleHi B HACTYIIHIH TaOMHMLIl, PeKOMEHI0BaH] /18 3aCTOCYBAHHS JIIA CEPEIHBOI 10POCIIO] MOAHHH, SKa BH3HAYAETHCH AK

Mo101M# 310poBuii Yonosik Baroio 70 kr. HesanexkHo Bil THITY aHecTesii, 103a noyarkoBol iH'ekiii He MOBHHHA NEPEBHIIYBATH

150 Mr, 3a BUHATKOM CTMHHOMO3KOBOT aHecTe3ii, ¢ 203a no4arkoBoi in’exuil He noBuHHA nepesuurysath 20 mr,

Hacrynni in'exuil: in’exuis nosTopHux 103 GynisakaiHy Moe NPH3BECTH A0 MOMITHOrO MiABHIIEHHA KOHIEHTPAILii mpernapary B

n1a3Mi KpOBi BHACILIOK HAKOMHYCHHS.

Tomy c1ia TOMHO AOTPHMYBATHCA HACTYIIHHX IHCTPYKLIH:

* He MoxkHa poBHTH APYTY iH €KLII0, MOKK He npoiiae npuHaimMyi 1/3 nepioay HanissuseacHHs OyniBakainy, TOOTO 45 XBHIHH.

+ Jlo3a, 110 BHKOPHCTOBYETLCA /8 APYroT in’exuii, He NOBHHHA NEPEBHILYBATH TPETUHY MAaKCHMAIBHO J03BOJICHOI NNOYaTKOBOT
JI03H, SKIIO [IOBTOPHY iH’€XWit0 pobaaTs yepes 45 xpuinns, a60 MONOBKHY NOYATKOBOT JI03H, AKIIO NOBTOPHY iH €KLiI0
pobnaTe yepes 90 XBHIHH.

« [ToynHAIOYH 2 TPETHOT iH’€KIIiT: iH’€KIIiE TPETHHH NOYATKOBOT 103M MiCAs MOJOBMHH OJHOIO nepioay HanissuBeaeHH (ToOTO
75 xBHaKH) 260 iH’€K1Lis MOJIOBHHA J03H MiCA 0JHOrO Nepioy HaniBBUBeacHHA (TOOTO 150 XBHIMH),

Crin posrisaHyTH MOXKIMBICTB 3HIDKCHHA 03H NAUICHTaM JiTHBOTO BiKy, 0co6/1MBO AKMO HeoOXitHo pobuty noBTopHi in’exuil

Tabauus 1:
CxeMH JI03YRAHHS /N8 MMOYATKOBOTD BREJIEHHS JIOPOCITHMM Ta IiTAM BikoM Bin 12 pokis**

Posuun 3euuaiina 103a*- 06 em (m1)
MakcHMa IbHA 1038 (Mr)

Micuesa npuctinkosa indinsTpais 2,5 mr/Mn Kinbka mr-2 Mr/kr Kinska mn-50

Eokanu nepuepHIHIX HepBiB

 boxadu mixcpeBepux nepsie 5 Mr/mn 10-15 na Heps; Makchmym| 23 Ha HEpB
150 3aranom
2,5 Mr/ma 62,5-150 <60
* Bnoxadu cnreminna
5 Mr/ma 100-150 <30
2.5 Mr/mn 12,5-50 3anexHo BiI 520
* Cmeonoei 6aoxkadu HepBa :
5 mr/mn Zs”lm;::::ﬂm BiI .20
TopakaisHa eMmiIypaibHa aHecTe3is 5 Mr/ma 25-50 5.10

IMpH XipypriuHmx BTPYYaHHAX

[onepekosa eniIypansia aHecTesin
H xipyprjq“}[x BTPYYAHHSAX, 5 Mr/Mn 75-150 15-30
K/IIOYar4H Kecapis pO3THH

TpuBana nonepexosa enixypansHa

indy3is ans 3HeboNCHHA 12,5-18,5/rox;
Fnicmmnepauiﬁng aKymepchke, 2,5 mr/mn MaKCHMATEHA 5-7.5/ron
TiKyBAHHA HEOIVIACTHIHOTO GO0 n03a/24 rox: 400 mr
romo)
[Kaynansna anecresia npn 5 mr/ma 75-150 15-30
XIpYPriuHHX BTPYUAHHAX
CninanpHa anccTCIia 5 Mr/ma 5-20 1-4
* BKJIIOYAIOYH TecToBy 103y ** 40 kr
Himu

(B, «3anobixHi 3aX0H NPH 3aCTOCYBAHHIN).



Tabanus 2:

Pekomennauii mono nosysanus nas piveii sikom 10 12 pokiB*

Konuentpauis O6'cm Mosa Movator )
(var/ma) (ma/kr)  fmr/kr) (xB) TpusanicTs aif
Kroz)

Jlikypauus rocrporo Goo
(inTpaonepauiiino Ta nicas
onepauit)
Kaydarsue enidypansue 25 0,608 1,52 2030 2.6
BEEOENHA
Enidypansne ssedenns & 25 0,6-0.8 1,52 20-30 2.6

nonepexosuii gidoin
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CoHueHTDauin 06’ em Ho3a 1:"'""“ .
(mr/s) (ma/kr)  (mr/kr) Tpusasicrs
() Lii (ron)
Topakansne enidypaisie 25 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2.6
BeedenHA 6)
Micyeea anecmesin 2,5
(Hanpuxnad, neanauni
Hepeoei baokaou ma
inghinempayis) 5
Broxkadu nepudepuunux 2,5 a)
Hepaie (Hanpuxnao,
p1vboeo-naxoea- 5 a)
r1vbo60-nidunyvkkosa)

* A0040 kr

a) Ilowatok Ta TpHBanicTs Gilokan nepudEePHYHUX HEPBIB 3aTeKaTL BLI THITY GIOKATH Ta EBEICHOT 1031,
6) TopaxansHi emiavpanbhi 610xamu HeoGXiIHO TPOBOINTH NOCTYIIORO, IOKH He Oyae nocarHyTo GakaHOro piBHsA aHecTesil.
Hns niTel 1o3yBaHHA CTiA PO3PaxOBYBATH HA OCHOBI MACH TiNa 10 2 MIVKT.

Cnoci Ta wasxm Bee1eHHs:

IH'exulis (32 BUHATKOM BHYTPIiIIHEOBCHHOTO BBCACHHS).

Tlicas nepuoro BIAKPHTTS He BHKOPHCTORYiiTE (nakoH MOBTOPHO.

YacTora BBEICHHA

YacToTa Ta 4ac npuitoMy LLOr0 MPENapaTy BU3HAYAIOTHCH BUKIOYHO AHeCTe3i0710roM.

TousanicTs nikvBaHHA BU3HAYACTHCA BUKTIOYHO AHECTE310I0TOM.

Toupanicrs dikvpanua

¥ BCiX BHMAZKaX CyBOpo A0TpUMYHTeCk NPHIHCIB Nikaps.

Hxmo sy npuiinann 6inbme AJIPEHAJITHY ATETAHY 2,5 mr/ma, PO3UMHY A0 iK' exuiil, wisk caim:

BHNankosi BHYTDIHEOCYAHHH] i €XIiT MiCLEBIX AHECTETHKIB MOXYTE BUKITHKATH Heraiui (Bin cexyHa 10 XBHAMH) CHCTEMHI

TokcHyHi peakuii. [Ipn nepenosysanni cucTeMHa TOKCHYHICTE 3’ SRISETLCH Mi3HiLIe (uepes 15-60 xBuauH micns in’ekuii) uepes

MOBLILHIIIE MABHINEHHS KOHLIEHTPALIT MiCLIEBHX aHECTeTHKIB v KPOBI.

In’exuis HaamipHoi Kinkkocti GyniBakaiy B CIMHHOMO3KOBY PIIMHY MOXE TIPH3BECTH A0 PO3MIMPEHHS GIOKAAM, IO MOKeE

TIPH3BECTH JI0 TOTATLHOIT cniHansHol aHecTesil,

TTepeno3ypanHs, BHIIAIKOBA BEYTDIMIHBOCY JHHHA iH €KL, AHOMATEHO LUBHJIKE CHCTEMHE BCMOKTYBaHHA ab0o HAKONMHYeHHs

HEPE3 3aTPHMKY BUBCACHHA MOKYTE IPHU3BECTH 10 HAIMIPHO BHCOKOT KOHIEHTDALIT GyniBakainy B nmiasmi KPOBI, L0 MOXe

TPHIBECTH 210 O3HAK MOCTPOT TOKCHIHOCTI, 10 MOJKe CIPUYHHHTH HAN3BHYANHO cepiioani noGiusi edexty. Lli Tokcuyni peakuil

BILTHBAIOTE HA LICHTPATBHY HEPBOBY CHCTEMY Ta CEPLEBO-CYANHHY CHCTEMY,

3aranom JU1s MiCLIEBUX aHECTETHKIB 03HAKH HeHPOTOKCHIHOCTI MEpeIyVIOTh 03HAKAM cepleBol TOKCHIHOCTI; 0JHaK, 4epe3

ocobausuit npodins cepuesoi TokcHYHOCTI GyNiBakainy Ta Yepe3 BLIHOCHO YacTe NOEIHAHHA MiCIIeBOT aHecTesil i3 cenamieio

a0 HaBiTh 3ArATBHOIO AHECTE3IEl0, 0COB/HBO Y JTiTell, 03HAKH CeplieBOT TOKCHUHOCTI MOKYTH criocTepiraTues oJHO4acHo (abo

HaBITh paHillic) 3 03HAKAMH HEHPOTOKCHYHOCTI. [IpH BU3HAYEHH] V BeHO3Hil KpOBi 3aranbHa KOHIIEHTpallisa Gynisakaisy B

LMPKYIIALLL, ITPH SKil BUHHKAIOTh OYATKOBI 03HAKH HEBPOIOriYHOT TA CepLEeBOl TOKCHYHOCTI, CTAHOBHTH 1,6 MKI/MiL.

O3HaKH TOKCHYHOCTI MOXKYTh MOJIATATH B HACTVIIHOMY:

* lenTpantha HepsoBa cHCTEMa: HEPBO3HICTS, 36YIKCHHA, TO3IXAHHA, TPEMOD., N00G0I0BaHHS, MHMOBLTBHI PYXH OYHHX SOTYK,
HenepeOopHe GakaHHs rOBOPHTH, N0JI0BHI 6ib, HYN0Ta, UryM v ByXax. Lli 03HAKH BHMAraioTs THILHOT yBars, mod
YHUKHYTH 3arOCTPEHHA: CYIOMH, IO CYNPOBOIAYIOTHCA 3606M LIEHTPATBHOI HEPBOBOI CHCTEMH.

* JuxansHa cHcTeMa: TaxillHOE 3 HACTVITHHM arHoe (MPHCKOPeHHS IHXAHHS 3 HACTYITHOKO GiNbII-MeHII NOBHOK 3YIHHKOIO),

* 3 Goky cepLeBo-CYAMHHOT CHCTEMH: TPHCKOPEHHS CePIIEBOT0 PUTMY. apTepiatkHa ri0TEH3iA 3 MOXKIMBICTIO Konancey (rorase
CaMONOYVTTA 3 NANIHHAM APTEPIATbHONO THCKY), CeplieBi po3iami (LTYHOKOBA €KCTPACHCTOI). hibpunauis mryHOKiB,
TMOPYIICHHS MPOBIAHOCT] (aTpioBeHTPHKYAAPHA Gnoxaza). Taxi 03HaKkH 3 GOKY CEpLEBO-CYAMHHOT CHCTEMH MOXKYTB MPH3BECTH
10 3YIIMHKH CepIiA.

O3nak# HEBPOIOTi4HOT TOKCHHMHOCT] 3a3BHYal BUHMKAIOTE OIHOYACHO 3 03HAKAMM 3 GOKY CEpLIEBO-CYAMHHOT CHCTEMH.

KonuenTpauis B nrasui, 3a axoi BHHMK2IOTB 104aTKOBI 03HAKH HEHpO- Ta Kapaio-TOKCHYHOCTI, CTaHOBHUTH 1,6 MKI/ML.

4. MOMJIMBI HOBIYHI EOEKTH

Sx i Bei mikapchki 3acoGw, Lel npenapaT Moke BUKIHMKATH No6igni eexTH, X04a BOHM BHHHKAIOTE He v Beix. TTo6imi edexTn,

TI0B'S3aHi 3 MiCIICBHMH aHECTETHKAMH, HAI3BHYANHO PiIKicHi 3a BLICYTHOCTI Nepea103yBaHHA, AHOMATEHO MIBHIKOI0

CHCTEMHOIO BCMOKTYBaHHSA a60 HEHABMHCHOTO BHYTDILIHLOCYIHHHOTO BBEICHHA; V IIHX BHIAIKAX BOHH MOKYTh OVTH

HAIIBHYAIHO CePHO3HMMH, 0COBIHBO 11010 CEPLEBHX Ta HEBPOIOTIYHHX po3nanis.

3a BincyTHoCTi NepenosyBanus noGiuxi edekTH HACTYIIHI:

* Jlyxe 9acTo: 3HHKEHHS apTepiaTbHOro THCKY, HYI0TA.

* Yacro: ronopruii 6i/1b, BLAYYTTA NOKOMOBaHHS, 3anaMOpOYEHHS, YIIOBITbHEHHS a60 MPHCKOPEHHS CEPIeBOro PHTMY,
OmoBaHHs, 3aTPHMKA ceyi, rimepTepmis.

* Heuwacro: 3sHIKEHHA IVTAHBOCTI MIKipH,

* Pinkicni: anepriuni peakuii (anadinaxtianuii mok), KOCOOKICTD. ABOIHHS B 09X,

Kpinm Toro, nicas eninypanshoi abo cninansHoi aHecTesii MOKYTs BHHHKHYTH HACTYMHI HeBpooriuni yeknanuenns. Lli

YCKAaNHCHHS MOXYTE 3HHKATH M0BiTHO a0 MOKYTh 30epiraTiea MoCTiHHO.

* 3anancHHs HEpBa.

* 3axBOPIOBAHHSA HEPBOBO! CHCTEMH,

» [lapaniu HukHix KiHLiBOK.

* Hactkosuii a60 noBHuIT CHHAPOM KiHCHKOIO XBOCTA IPOSBISECTHCS TAKHMH CHMITTOMaMM, SIK 3aTDHMKA Ceyi, HeTPHMAHHS Kay
TA Cevi, BTPaTa YYTJAMBOCTI MPOMEKHHH Ta cTatesol VHKLIL. nocTilina aHECTe3iq, mapecresis, c1abkicTh, napaniy HUKHIX
KIHUIBOK Ta BTpaTa KOHTPOmO Han chinkrepom. Bei i cuMmromu MOXYTh OyTH HE3BOPOTHUMM 260 HEMOBHICTIO, MOBINBHO

3HHKATH.
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* OnyckaHHs NOBIK Y NOCAHAHHI 3i 3BYKCHHAM 3IHHLB, @ IHOAI i SHIKEHHAM OTOBHIITCHHS (cunnpom lomepa). Bunukae
Micis eninypansHoro BeeenHs abo BEeNSHHS B 00/1CTI PPYAHOT KNITKH/FOTOBH/ KT,

* ACHMETPHYHE NOTOBH/IIICHHA Ta MOYEPBOHIHHA BEPXHBOI YACTHHH rpyaeH, wui abo o6nuuus (CHHApOM Aprekina).

* BrvrpimHnovepenua rematoma.

Honatkosi no6iuni edextn v niveit Ta nixniTkis

TloGiuni peaktiii Ha niku y aitelt monibHi 1o no6iwnmx peakuilt Ha TiKH Y JOPOCTHX.

Cnosimenna npo nobiuni edexrn

Y pa3i BUHHKHEHHA GY1B-AKUX MOGIYHEX edeKTiB 3BePHITECS 10 Tikaps. hapMalesTa gu Meacectpu. Lle Takok cTocyernes
Gyab-axux HeGakanux edekTis, He 3a3HAYCHMX v Uil iHCTPYKLIT, BH Takow®k Moxere MOBLIOMAATH npo noGivki edexrn
Be3n0CePEAHDBO YEPE3 HALIOHATKHY CHCTEMY 3RITHOCTI: ArentceTno HanionansHoi Gesnexy TiKAPCRKHX 3ac06iB Ta MPOAYKTIB
0x0porH 310poB’a (ANSM) Ta Mepeky PerioHaIbHUX LICHTDIB hapMakoHarany - BeG-caiiT: www.signalement-sante.gouv. fr.
IMoeinomamoun npo noGiyni edexTy, BM K0MOMAaracTe Hazatu Ginbuie inopmaii npo Gesnexy npenapary.

5. AK 3BEPICATH BYTIIBAKATH ATETAH 2,5 Mr/ma, pozunn a8 in’exiii?

36epiraiiTe ueil npenapat y HemocTYIHOMY 08 AiTedi Micwi.

He BuKkopHCTOBYIiTE L1Ci IPENapat nic/s 3aKiHYeHHS TepMiHY NPHAATHOCTI. 3a3HaYeHOro Ha ynakosui micas « TEPMIH
TIPUTATHOCTI»: Tepmin npHAaTHOCTI BIAHOCHTLCS A0 OCTAHHBOTO JIHA 3a3HAYEHOTO MICALA.

He suxunatire niku y criuni soau uu no6yrosi sigxoau. 3anuTaiite cBOro dapmallepTa, K yTUIi3yBaTH NikM, AKi BH Oilbe He
BUKopucToByete. Li 3aX01M 10MOMOXKYTh 3aXHCTHTH HABKOJHILIHE CepenoBULIE.

6. BMICT ITAKETA TA IHIIA THOOPMAIIS Ilo micrurs BYIIIBAKATH ATETAH 2,5 mr/ma, posunn aas in’ exuiii;
Sk Burangac BYIIIBAKATH ATETAH 2,5 mr/ma, po3uun 11s in'exuiil, Ta BMicT ynakosku:
Jlitoua pedosuna:
Bynisakainy riApoXa0PHAY MOHOTUIPAT c.vvvvvecerevusessvsesessieesniesenssssessssssensessenenees 2,64 M
Kinskiets, wo sianosinae Gessoanomy OynisakaiHy riapoxmopuay .......................2,50 Ma

I ma
Inuni komnonenTy:
Harpiro xnopun, Hatpiro rinpokcun, Boaa s in'exuiii.
Lleit npenapar BumycKacTbest y bopmi posumny s in’exuii ¥ 20 ma (ckasHOMY) dnaxosi.
KopoGka mictuts 1, 10 a6o 25 wr.
Baacuuk peccrpauiiinoro mocsizuenns Jgikapeskoro 3acoby/Kopuerysau/Bupobuux
JlaGoparopis ATETAH 1, pro Anexcanaep ®aeminr 69007
JIIOH - ®panuis
Ocranna nara, konn ueit rokyment Gyao neper/inHyTo: KosTens 2021 p.
Inmi nxepena indbopmanii
Heransua inpopmartis npo ueit npenapar nocTynua Ha se6-catiti ANSM (Ppantis).
Hactynua indopmauis npu3savena auine 418 MeARYHUX NPANIBHAKIB;

[lepen 3acToCYBAHHAM MPOYKT €1 Bi3YANBHO NEPEBIPHTH HA HASBHICTS TBEP/IMX YACTHHOK i 3Miny konsopy. Crin
BHKOPHCTOBYBATH JHINE npo3opuii, Gesbapsuuit abo anerka sxosTHit po3unH Ge3 YacTHHOK abo ocany.




V /a //5’5 k9 Jor)0f

JAOJATOK I

KOPOTKA XAPAKTEPUCTHUKA ITPOJAVKTY

1. HA3BA JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY

BYIIIBAKATH ATETAH 2,5 mr/mu1, posuns s in’ exuiii

2. SIKICHUH TA KUIBKICHUM CKJIAJ

Ha 1 mu1 po3uuny as in’exuriii.

Onun pnaxon 06’ emom 20 M MicTuTb 52,80 Mr OymiBakaiHy riIpoXJIOpHIy MOHOTiApaTy.
LonomikHi pe4OBHHH 3 BiOMOKO Ali€r0: HATPIi.

Koxen M posunny ans in’exuiif Mictuts 3,15 Mr Hatpilo, 0 eKBiBATEHTHO 0,14 mmone HaTpilo.
Koxen (raxon 06’emom 20 M1 MicTHTS 63 MT HaTpilo, IO eKBiBATEHTHO 2,7 MMOJTB HaTpilo.

IloBuuii nepesik ONMOMDXHAX pe4oBHH HB. y po3xixi 6. 1.

3. JIKAPCBKA ®OPMA
Po3uun nns i6'exuiii.

4. KJIIHIYHI XAPAKTEPUCTHKHU

4.1. TToxasaHHs 10 32CTOCYBAHHS
- XipypriuHa aHecTe3is y TOpocauX i aiteit Bix 12 pokis.
- JlikyBanHs rocTporo 6omo y JOpoCIHX, HEMOBIIST Ta TiTel BikoM Bia 1 poky

4.2. losyauns Ta cnoci6 sacrocyBanns

ByniBakail MoBHHEH 3aCTOCOBYBATHCS JHIIe JiKapsamMH a6o iz BiAMOBiAATBHICTIO MiKapiB, sKi
MaIOTB JIOCBIl po0OTH B TeXHiKax MicieBoi a6o perionansHoT anecTesii. OGa HAHHS T2 npenapars,
HEOOXiaHI 19 MOHITOPHHTY Ta HEBiAKIaTHOT peanimManii, MaroTh OyTH HeraHO JOCTYIHUMH (IHB.
po3ain 4.4). Ilepen BUKOHaHHAM MepudepHyHEX 200 UeHTpaIbHHX OnoKax a0 BBEZIEHHIM BEIHKUX
7103 nanieaTaM HeoOXiIHO BCTAHOBUTH BHYTPIIIHBOBEHHY JiHiK0. Monitopunr EKT nosuzen OyTu
MOCTIfHUM,

Byniakainy rigpoxmopun nocrymmmii 3 abo Ge3 anpenaminy (1/200 000) y koHueHTpamisx
2,5 Mr/mn Ta S Mr/min. @opma Ta KOHLEHTPAIlif, 0 BHKOPHCTOBYIOThCS, 3a1eXKaTh Bijl OKA3aHb T4
LiIbOBOTO MpH3HAYeHHs (Xipypriuna amecTesis a6o npocte 3HEOONEHHS), BIKY Ta MOMKJIHBHX
CYIYTHIX naronoriii nanienta. Bukopucranns anpeHATiHOBMICHHX (OPM MOZIOBKYE TPHBATICTS il
Hal0inbin konuentposani ¢opmu 3abesneuyiors Gibm MOCIII0BHY Ta iHTEHCHBHY MOTOpPHY
Gnokany.

AHECTETHK Y HANHHIKYiH MOXKIHBIH KOHICHTPALIl C/Tix BBOIHTH B HAHHIOKYIH 103i, mo HeoOXinHa
Ans 3abe3neveHHs eQeKTHBHOT aHeCTesil. >
7 or
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Jo3yBauus

Hopocni

Jlani HaBeleHO 103M, PEKOMEHIOBaHi s 3aCTOCYBaHHA Ul CEPEAHBOI JA0pOCiol JIIOAUHH, SKa
BH3HAYAETRCA AK 3110POBHi MOjIoanit yonosik Baroio 70 xr. Hesanexuo Bin THIY aHecTesii, j03a
MOYaTKOBOI iH’€KMUIi He MOBMHHA nepeBHIIyBaTH 150 M, 32 BHHATKOM CIIHHHOMO3KOBOT aHecresii,
Jie 71032 MOYATKOBO] iH’ €Kil He IOBHHHA NepeBumTyBaTi 20 Mr.

Hactynni in'ekuii: in’exuis nosrophux 103 OyuiBakaiHy MOXe NPH3BECTH 10 MOMITHOIO
MiZABHINCHHS KOHUEHTpALii Npenapary B Iiasmi KpOB1 BHAC/IIZOK HakonmuyeHHA. ToMy ciig TouHo
JOTPUMYBATHCS HACTYIHUX IHCTPYKIiit:

- HE MOXHa poOMTH Apyry iH’eKuilo, IOKM He npoiixe mpuHaiimui 1/3 Nepioy HaliBBUBEISHHS
OymiBakainy, T06T0 45 XBHJIHH;

- /033, MO BHKOPHCTOBYETBCA MAAA ApYyroi iH'ekiii, He NOBMHHA mNepeBHIIYBATH TPETHHY
MAaKCHMAJILHO JIO3BOJICHOT TI0YATKOROT JI03M, SKINO MOBTOPHY iH’€KIiI0 POBIATH yepe3 45 XBUIIHH,
abo OIOBHHY NOYATKOBOI JO3H, SKIIO TOBTOPHY iH’€KILii0 pobaaTe yepes 90 XBHIHH;

- TIOYHHAIOWH 3 TPeThol iH'eKWii: iH’€KWiA TPETHHH MOYATKOBOI J03M IMIiCIS TOJOBHHM OXHOTO
nepiojly HaniBBHBeJeHHS (TOGTO 75 XBHIMH) aGo iH’€KIS MOJOBHHA IO3M Tic/s OJIHOrO mepiomy
HalliBBUBECHHS (T06TO 150 XBHHE).

Cnizt  posrisHyTH MOKIMBICTH 3HWKGHHS J03M TNAIi€HTAM JITHBOTO BiKy, OCOOIHBO SKIIO
HEOOXiHO PoGHTH MOBTOPHI iH €Ki (TMB. po3sin 4.4).

Tabauug 1: Cxemn go3yBaHHS I8 NMOYATKOBOr0 BBeXCHHS AOPOCJIHM Ta AITSAM BiKOM Bia
12 poxkiB**

Po3uun 3Buuaiina x03a*- 006’em (M)
Maxkenmansna 103a (mr)
Micuesa NPHCTIHKOBA | 2,5 Mr/mi Kineka Mr-2 Mr/kr Kinbka Mn-50
indinpTpanis
brokanu nepudepudHmx Hepsin
e FBnokadu Midicpebeprux | 5 Mr/mi 10-15 Ha HepB; MakcEMyM | 2-3 Ha Heps
Hepsig 150 3aranom
e broxaou cnieminns 2,5 Mr/mn 62,5-150 <60
5 Mr/mn 100-150 <30
e Cmeonogi 6roxadu 2,5 Mr/mn 12,5-50 3anexHo Bix HepBa | 5-20
5 Mr/ma 25-100 3amexHo Big Hepa | 5-20
Topakamsna emiaypanbHa | 5 Mr/ma 25-50 5-10
aHecTesis NpHM  XipypriyHmx
ITonepexosa eniaypansHa | 5 Mr/miu 75-150 15-30
aHecTesis NpH  Xipypriummx
BTPYYaHHAX, BKJIIOYAI0YH
TpuBana nomnepexosa | 2,5 Mr/mn 12,5-18,5/ron; makcumanbha | 5-7,5/ron
enmiaypaisHa iHby3ia U1 no3a/24 roxg: 400 mr
sHebonenHs  (micismonepauiiiue,
aKylepchKe, TKyBaHHS
Kaynanena  amecresis npH | 5 Mr/ma 75-150 15-30
XIPYPriuHHX BTPYYaHHSAX
CrninaibHa aHecresis 5 Mr/ma 5-20 1-4

*BKITIO4aroyH TECTOBY O3y W



**¥40 kr

Himu

Jitu Bix 1 no 12 pokis

Perionanbhi anecTesionoriuni npoueypy s aiteii MaroTh BHKOHYBAaTHCS KBaTihiKOBAHUMHM
JTKapsMH, 10 3HaOMi 3 Li€I0 TPYTIO0 HACEICHHS Ta TEXHIKOIO.

Jo3u, Bka3ani B Tabmuii, cxix posrisaaty sk PEKOMEHJAWIT /15t 3aCTOCYBaHHs B neiatpii. MoxkyTs
3ycTpivaTHes iHAMBIyanbHi Bapianii. Jlist aiTelf 3 BUCOKOR MAacoko Tila 9acTo noTpiGHe mocTynose
SHHIKCHHA JI03M, IO Ma€ IPYHTYBATHCA Ha 11eanbHiil Maci Tina. Heo6xigno o3HalioMuTHeS 31
CTaHIapTHUMH NiAPYYHHKAMH 0710 GaKTOpIB, IO BIIMBAIOTH HA KOHKPETHI TexXHiku 610Kaau, Ta
MO/I0 BUMOT CTOCOBHO OKPeMHX nauieHTis. Cllijl 3aCTOCOBYBaTH HalfHMK4y 7103y, HeoOXiiHy Juis
HaJICXKHOro 3He00II0BaHHA.

Tabmuus 2: Pexomennauii moao no3ysanns a1s aiteii Bikom 10 12 pOKiB*

Konun. 06’em Ho3a IMouarok | TpuBanicTs
Mr/mur MI/KT MI/Kr | XB aii
rojx
JlixyBaHHS rocTporo 60mo
(inTpaonepauiifHo Ta micis
onepartii)
Kayoanvre enioypanvue eeedenns 2.9 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
Enioypanvne esedenns e 2.5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
nonepexoeuil 8i00in
Topaxanvhe enioypansue 66edenns | 2.5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
6)
Micyesa anecmesia (nanpuxnao, 2,5 0,5-2,0
He3Ha4Hi Hepeoei brokadu ma 5 0,5-2,0
inginempayis)
brnoxadu nepugepuunux nepeis 2,5 0,5-2,0 ¥
(Hanpuxnao, xny6060-naxoeuii — 5 0,520 | ®
K1y0060-niouepesnuil)
* A60 40 xr

¥ Mouarok Ta TpUBATICTS G10KAMH NIepHbepuTHIX HEpBIB 3aexark Bix THIY 6JI0KaaH Ta BBEACHOT
JO3H.

® Topakansmi enixypansHi 610Kkanu HeoOXimHO IPOBOAMTH MOCTYIIOBO, I0KH He Oyze J0CATHYTO
GaxaHOro piBHs aHecTesil.

Ans niteit 1o3yBaHHA iz po3paxoByBaTH Ha OCHOBI MaCH Tia 110 2 MI/KT.

{06 yHuKHYTH BHYTPIIIHEOCY THHHOT 1H’€K11ii, acmipaiio c1iji HOBTOPHTH IO Ta Iijl 4ac BBEIEHHS
OCHOBHOT 1034. Ii c1ix BBOAMTH MOBLUIBHO, 3pOCTAIOYHMH J03aM#, ocoOIHBO 1ijg yac eMilypansHOro
BBCJICHH J10 TIONEPEKOBOTO Ta IPY/HOIO BiAALIB, MOCTIHHO Ta YBakKHO CIIOCTEPiraiouH 3a
KUTTEBHUMH (QYHKIIISMH NallieHTa.

Iepuronsunapny iHinsTpaniro nposoxumm Y AiTel BiKOM BiJZ 2 poOKiB i3 3acTocyBaHHSM
OyniBakainy 2,5 Mr/mi, npu IbOMY 11032 cTaHoBMIA 7,5-12,5 Mr Ha MHTIaNHAY.

Kiry60Bo-naxoBy-kiy6oBo-nianyHKoBy 610Kkany npoBoxuIH y AiTelt BikoM Bix 1 POKY Ta cTapiue
i3 3acTOCYBaHHS Oynisakainy 2,5 mr/mu, npu asomy n03a cranosuia 0,1-0,5 mur/kr, mo
ekBiBalenTHO 0,25-1,25 Mr/kr. JliT| BikoM Bix 5 POKIB 0TpuMyBanu GyniBakain 5 MI/Mi1, IpH HBOMY
Jo3a craHoBuna 1,25-2 Mr/kr.

Jns neniansnoi 6okanu 3acrocosysanu Gynisaxain 5 MI/MJI, IPH LBOMY 3araibHi 03U CTAHOBHIIH
0,2-0,5 ma/kr, mwo exsiBanenTHO 1-2.5 Mr/KT.




besnexa ta edbextuBricTs Bynisakainy Aretany 2,5 mr/ma, PO34YHHe A7 iH’ €Kit
y AiTeit < 1 poky ne BeranosaeHi. JlocTynHi mime o6Mexeni 1aHi.

Besnexa Ta edexktuBHicTs nepiouunol eniypanbroi GomocHol in’exuii abo GesnepepsHoi iHy3il
He BcTanosneHi. JocetynHi mumre obmexeni gani.

Memoo zacmocysanns

Hactynni npasuna oamHakoBo 3acTOCOBYIOTBCS SK IS OI0KAX LEHTPAILHOTO HEpBa, TaK i s
6roxan mepudepunux Hepsi. JKoaHe 3 WMX NpPABHN He 3aXHMIIAE MOBHICTIO BiJl MOXIIMBOrO
HEIIaCHOro BHNAAKY (30Kpema CyIOMHOTO a0 CepleBoro), IpoTe BOHH JAIOTh 3MOTY 3MEHIIHTH
HOro YacToTy Ta TAKKICTS.

Hns 3anoGiranus BHYTPINIHBOCYIMHHOT iH’ €Ki PCKOMCHAYETLCA o0epeskHa acmipaiis 0 Ta mig
uac in’eKuil. 3a BiJICYTHOCTI NMPOTHMOKA3aHP PEKOMEHIOBAHA npobHa 103a ckiaxae 3-5 ma (s
aiteit 1-2 min) GyniBakainy 2,5 Mr/ma 3 agpenaninom 1:200 000. Henasmucue BHYTPIIIHEOCYIHHHE
BBCIICHHS MOXKH& DO3Mi3HATH 32 THMHYAacCOBHM 3GiNBINEHHAM HYacTOTH CEpLEBHX CKOpo4eHb a6o
NaJiHHAM CHCTOJNIYHOTO apTepiabHOTO THCKY MPOTATOM XBHJIMHH ITiCIS 1H’exuii. Bunaakose
IHTpaTeKalbHEe BBEACHHS MOXHA PO3II3HATH 33 03HAKAMH CIIIHATLHOI Onokanu (mapecresis Hir,
SHIJKCHHA YyTIMBOCTI B 00J1ACTi CiTHMIG Y NaUieHTIB y cBioMoOCTi),

OcHOBHY /103y CJTiZl BBOAWTH MOBIJBHO, TIOCTYIIOBO, NPHOJH3HO 110 5 MJI, YB&XKHO CIIOCTEpiraroyy 3a
KHTTEBUMH (YHKIISMH TallicHTa Ta MNiITPUMYIOYH CIOBECHHH KOHTAKT. SIKIIO BHHHKAIOTH
CHMIITOMH TOKCHYHOCTI (ZMB. po3ain 4.9), ciij HeraiiHo IPUNHHEATH i1’ €Ki

Slkmo o6uaBi TeXHIKH BHKOPHCTOBYIOTBCS OZHOYACHO (Harpukan, GnoKana cTerHOBOi KiCTKH Ta
Onokana ciiHMYHOro Hepsa), 3amoGKHI 3aX0aH Cin 3aCTOCOBYBATH NMOAIOHHM YHHOM: 3arajibHa
71033, HaBiTh SKIIO BOHA BBOAMTHCS IIOCTYIIOBO, CTAHOBHTS 103y, SIKY CJIiJI BDaXOBYBaTH.

Y pasi BBeleHHS CyMilli MiCLEBHX AHECTETHKIB PH3MK TOKCHYHOCTI Mae BPAaxOBYBAaTH 3arajibHy
BBEJIEHY /103, Ta CITi/l CyBOPO BHKOHYBATH IIPABMIIO KYMYJISTHBHOT TOKCHYHOCT] cyMimeii.

Ocobauei sunadku yenmpanvnoi anecmesii

- PeKoMeHTyeThest BBOAMTH PO34MH 32 TeMneparypu npu6misao 20 °C, OCKiNbKM BBEJICHHSI PO3UMHY
3a HHXKYO0I TeMIIepaTypu Moxke OyTH GOMoYmuM.

- ITin 9ac cninansHOi anecTesii cmix nam’sraru, mo PO3MOALN aHecTe3ii 3a/IeXKHTh Bil KLUTBKOX
(haxtopis, BKTIOYAKOUM O6CAT iH’eXILii Ta MONOKEHHS IaieHTa 10 Ta mij yac in’exuii. . Jlns
TallieHTiB JITHHOTO BiKy Ta KiHOK Ha Ii3HIX TepMiHax BariTHOCTI A103y CJIiJ] 3MEHIIUTH Yepes
NOTEHUIHHHIT PH3MK HAAMiPHOT CIHHHOMO3KOBOT 6I0KA.TH.

[licis nepmroro BigKpuTTa He BHKOPHCTOBY#HTE ()1aKOH IIOBTOPHO.

4.3. lIporunokazanus

e [lixBumena yyTmuBicTs 10 GymiBakainy, MicreBux aHEeCTETHKIB, ITOB’3aHMUX 3 aMizioM, abo /10
Oy ab-sK0i 3 IONOMIKHEX PedOBHH, IIepeTiveHux y po3zim 6.1;

perioHanbHa BHYTPITHEOBEHHA AHECTe3is;

napanepBikaibHa 6710Ka/la HepBa B aKyIIepCTBi;

3aranbHi crnenudiyni npoTHIIOKa3aHHs 0 CHIHAIBHOT aHeCTe3i :

iH'exuis B 3ananeny a6o indikosary TKaHUHY.

In’exuis GyniBakaiHy, o MicTHTH aapeHaniH, B 061acTi KiHIEBHX aprepiii (Hanpuknaz, Gnokana
nenianbHOT 6710kam, Grokazna mo OGepery) Moxke CHPUYHHHUTH iEMiYHNH HEKPO3 TKAHHH,



| [Ipumitka: CnenudivHnx NpoTUnokasansb 1718 QiTel He BUSBJICHO.

4.4. Ocob.auBi 3acTepesenns Ta 3anobixui 3axo01n NpH 3aCTOCYBAHHI

Oco0HBi 3acTepeKeHHS
3BepTaEMo yBary CIIOpPTCMEHIB Ha Te, IO Iel MeIHKaMEHT MiCTHTE AKTHBHY PCYOBHHY, IKa MOXKE
BHKJIHKATH MO3UTHBHY PeakKUiio B TeCTax, IO MPOBOAATHCSA 11l Yac JAOMiHr-KOHTPOJIIO.

3anobixui 3axoan npu 3acTocypanui

3azaneni 3anobisxcni 3axoou

Ilepen Bukonammsm nepudepuynnx aGo HEHTPATBHAX Onokan abo BBeJEHHSM BEIHKHX 03
NanieHTam HeoOXiHO BCTAHOBHTH BHYTPIlHEOBEHHY JIHIIO.

Ilin wac Bukopucranus OyniBakaiHy HeOGXimHO CIAKYBaTH 3a THM, 00 BBeeHHS He Gyio
BHYTPIIIHBOCY/IHHHHM.

Toxewnusi piBHI B KPOBi MOXYTB CrOCTEpIiraTHEs Mic/s BHMAIKOBOL BHYTPIIIHBOCYIMHHOI 1H’€KIIiT,
Tepesio3yBanHs afo MBMAKOrO BCMOKTYBAHHS B CHIBHO BACKYJISPH30BaHil 30Hi. BoHu MOXYTb
BHKJIMKATH TSOKKI MOGI4HI peakuii, BKIIOYAI0UH HEBPOJIOTivHi Ta cepuesi peaxuii (auB. po3minu 4.8
Ta 4.9). Sk i Ana Beix MiCUEBHX aHECTETHKIB, iCHYIOTH NpaBHja IOA0 crmocoby BBeOEHHS
OymiBakainy, o0 3BeCTH /0 MiHIMyMY BHHHKHEHHS TOKCHYHHX KOHIIEHTpalii (JuB. po3sin 4.2).
JKomHe 3 IMX IpaBHJ IOBHICTIO HE 3aXHMINAC BiJl MOXIHBOLO HEIaCHOI0 BHIIAJKY, ajl¢ BOHH
3MEHIIYIOTh IX YaCTOTY Ta CEPHO3HICTS.

Kpim Toro, GyniBakaiH MOBMHEH 3aCTOCOBYBATHCS TimbKu nikapamu abo mix BiAnOBizanbHICTIO
JiKapiB, SKi MAIOTH AOCBiZ pOGOTH B TexHiKax MicieBoi a6o perioHaTbHOT aHecTesii. O6aTHAHHS Ta
npenapard, HeoOXiZHI Ii MOHITODHHTY Ta HeBiIKIATHOL peanimarii, mMaloTe OyTH HeraiiHo
JOCTYIIHI.

Peanimaniiine o00nagHaHHS TOBHHHO BKTIOYATH: NPOTHCYIOMHI ~ mpemapartd  (TiomeHTan,
OeH3o/tiaseninm), BasonpecopH, aTpoOIiH, obsiaiHanns, HeoOXinHe syl iHTyGalii Ta oKcHreHamii
nauicura, nepibpunsrop. Hapemri, 061aHan s TOBHHHO BKIIOYATH Kapaiockon i 3abesnedysaru
OesnepepBHHiT KOHTPOJIb apTepiaTbHOro THCKY.

3anobisxcui 3ax00u wodo mexwixu anecmesii

[ndinbTpauilina amecresis: sKmo AiNsHKA, MmO migTATae aHecresil, Benuka abo CHIBHO
BacKy/IsSpU30BaHA, 3a BiJCYTHOCTI NPOTHIIOKA3aHb OyJe BHKOPHCTAHO PO3YMH OyniBakainy 3
aJipeHatiHoM.

I[Tin ywac enimypansHoi Ta cmiHambHO! amecTesii y HAUi€HTiB 3 TiNOBOJEMICIO (HE3ANEKHO Bij
MOXOUKCHHA TiNOBONEMIil) MOXKE PO3BHHYTHCA pAnToBa TSKKA apTepialbHa TiNOTEH3is Ta
Opanukapiis He3alexHO Bif MicueBoi amecTesii, mo BHKOPHCTOBYEThCS. ToMy rimososiemiro crin
nonepenTH. Bumanku rimorensii  ciix  stikysaru Ba30IIPECOPHHMH pe4YOBHHAMH Ta/abo
3aIlOBHEHHSM CY/HH.

BHHHKHEHHS reMaToMH CIIix nepeBipuTH B Nepioa miciis aHecTesii, micns Grokanu nepupepHIHHX
HEpBiB a6o iHGiNbTpauil y mamientis, sKi OTPHMYIOTh AHTHKOAryJISHTHY TEpaliio 3 JIiKYBaabHOIO
a60 MpodiNaKTHIHO METOI0. 3 THX CaMHX [PHYHH CTij YBQKaTH CHOCTEPIraTy 3a mallieHTaMH, fKi
OTPHMYIOTh JIKYBAHHS, INO MOXE€ 3HM3NTH Aarperamio TPOMOOLMTIB (HANpUKIad, acmipuH,
THKJIOMIMH), 3 TSKKOIO TpoMOOIMTONeHiCl0 abo 3a3BHuail i3 CEpPHO3HHUMH TOpPYIICHHAMH
reMocTasy.

Hlesixi MeToan perionanbHoi anecTesii roOBH Ta KT BUMATAIOTH IeBHHX 3amo0i’KHUX 3aX0iB.

Henasmucua BHyTpimmbocymaHa iH’€KI1is, HABITH AKINO BOHA 3POGIIEHA 3 HH3LKOIO J103010, MOXKeE
CIPHYMHHTH LepeOpanbHy TOKCHYHICTE.

o~
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PerpoGynsbapna Ta nepuGynsbapHa in’ekiia: nopymesss B cyOapaxHoiJaIEHOMY TIPOCTOPI MOXKe
CHPUYHHMTH TOKCHYHI PeaKilii, Taki K TMMYAcOBa CIIOTA, CepLeBO-CYAHHHMI KOANC, anHoe abo
cynomu. Kpim Toro, mpu 3acTocyBamHi 1iei TexHiku icHye HeBeNMKMIl pPH3MK TPUBAIUX
0(TATBEMONOTIYHHX MOTOPHHX PO3JNAJiB, 1O MOXYTh NPH3BECTH 0 ypaxkeHHS Ta/ab0 JOKaILHOTrO
TOKCHYHOrO BIJIMBY Ha M’ 5131 ab0 HEpBU (JUB. po3in 4.8).

IcHye MOXIHMBICTH PO3MMPEHHS A0 LepBiKATbHOT GIOKamH y pasi Oyke TPUBAJIOTO YTPUMYBaHHS
nonoxeHHs Tpennenenbypra.

Icnytots micisipeecTpauiiini MOBiIOMIEHHS 1IpO XOHAPOJi3 y mNalieHTiB, SKi OTPUMYBAIH
BHYTPILIHBOCYTI060BY iH(Y3if0 MiCIEBMX AHECTETHKIB, BKITIOUAIOYH OyniBakain. Cuig yHukaru
NOCTIHUX BHYTPIUIHBOCYTOGOBHX iH(Y3iil OyniBakaiHy, OCKiNbKH c(hCKTHBHICTH Ta Ge3ncka
TaKOT0 3aCTOCYBAHHS HE BCTAHORBJICHI.

3anobixcni 3axo0u yepes cepyesy moxcuunicme bynieaxainy

HeoOxiznHo notpumyBatmcs iHCTpykmilf momo crmoco0y #Oro 3acTocyBaHHS, 30KpeMma, o6
3an00irtn  Oyab-SKOMY DPH3HMKY 3aHAITO BHCOKHX KOHLEHTpalid y miasMmi KpoBi, IO MOXYTb
CIPHYMHHTH CEpiO3Hi IMOPYIIEHHS ILTYHOYKOBOTO pPHTMY: ABOHANpABJIEHY TaxXikapilo Ta
IUTYHOYKOBY TaXiKapailo, fKi MOXKyTb NpH3BecTH 10 (ibpmisuii muTyHOUKiB 3 HAaCTYITHOIO
aCHCTOJIIEIO.

Oco61uBO perensHO Clijl HArIsAaTH 33 NAIEHTAMH 3 MOPYIIEHHSMH IUTYHOYKOBOI IIPOBIHOCTI,
T00TO 3HAYHUM PO3IIMPEHHSM KoMmIutekey QRS.

byniBaxain cmix 3acTocoByBatH 3 0GEPEXKHICTIO NAMEHTAM i3 ITOJOBKEHHM inTepBanom QT,
OCKUIbKH BiH IIOJI0BXY€ epekTHBHUA pedpaKTepHuii nepion.

Xouya B peKOMeHIOBaHHX /103ax GyrmiBakaiH He BIIHBAE HA arpiOBEHTPHKYJIAPHY IIPOBIIHICT, Yepe3
MOXHBC YNOBUIBHEHHA Yy pasi BHIAgKoBOro mepenosysanus, EKI' mamieHTiE i3 MOBHOIO
aTPIOBEHTPHKYIAPHOIO GlOKag0r 6e3 IOMOMOrH Ta, sKi OTPUMYIOTh OymiBakaiH, Mae pPETENbHO
KOHTPOJIIOBATHCS.

Ilpu 3actocysanni Gymiakainy Ta, Ha BiIMiHY Bil GiNbIIOCTI MiCUEBHX aHECTETHKIB, O3HAKH
CCPUEBOT TOKCHYHOCTI MOXYThb 3 SBJISATHCS OJTHOYACHO 3 03HAKAMH HEHPOTOKCHYHOCTI, 0COGIIMBO y
IiTeit,

Tnwi 3anobisicni 3axo0u 015 neenux 2pyn nayicumie

[TeuinkoBa HenmocTaTHicTh: OCKinbKM GymiBakain MeTaboMNi3yeThCsl B MEYiHI, TPH TSKKOMY
nopymerHi $yHKUii nediHku 103w cnij o6MexysaTH, a Oyab-fiKe TOHOBIIEHHS iH’€KIill y Taxux
TALIEHTIB CJIil CYBOPO KOHTPOIOBATH, 1106 YHHKHYTH NI€pe03yBaHHA.

3 mi€i x npuaunn GyniBakai ci1ij 3acTOCOBYBATH 3 obepeskHiCTIO, KoH maTosoris (IMoKOBHif cTaH,
CeplLeBa HeOCTaTHICTE) abo CyNyTHs Tepartis (Geta-610KaTop) 3arpoxkye 3HWKESHHSIM EYiHKOBOTO
KPOBOTOKY.

Jhomn niTHROTO BiKY: Yepes 3HMKeHHH KipeHC OymiBakaiHy, IO CIIOCTEPIracThes y MAIicHTIB
TITHBOTO BiKy ] 103y C1i/l 3MEHIIHTH, 106 YHHUKHYTH IOCTPOi TOKCHYHOCTI.

[inokcis Ta rinepxaniemiss miasumyors pusuk CepLEBOI TOKCHYHOCTI Bin OymiBakaimy i MOXyTb
noTpedyBaTH Kopekuii A03H. Amumos 30inbIIye BimbHY (paxniio GymiBakaiHy i, oTke, Moxe
NOCH/INTH HOrO HEBPOJIOTiYHY Ta CEPLEBY TOKCHYHICTh. AHANOTIYHO, TAKKA HHPKOBA HE/IOCTATHICTh
MOX€ MiIBHIIMTH TOKCHYHICTB OymiBakainy uyepes auu103, AKuil BiH MOKE BHKTHKATH.
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Lleit mikapcekuit 3aci6 micture 63 Mr Hatpilo Ha 20-Mn (rakoH, 10 eKBiBaeHTHO 3,2%
pexomenaosanoi BOO3 makcumanbnoi 1060BOI HOPMH CHOXKHBAHHA 2 T HATPil0 JUTA JOPOCIOf
JIOJIHHH.

Jimu

I[Jm emnypa.m,nm aHecTesii JITAM ClijJ NpU3HAYATH HﬁpOCTaJO‘il 103H, 10 BiANOBIAAIOTH IXHBOMY
BIKY Ta Maci TiJla, OCKUIBKH caMe ellilypaibHa aHecTesis Ha rpy/HOMY piBHI MOXe NPH3BECTH 10
TSOKKOI MIOTEH3i1 Ta AUXaTLHUX MOpYIIEHb.

3acrocysanns OyniBakainy /s BHYTpilmHbOCYrn06oBoi Gnokamy y mitelf Bikom Big 1 mo 12 pOKiB
HE 3aJ0KyMEHTOBAHE,

3acrocyBanns Gynisakainy juis G0KaIM OCHOBHMX HEpBIiB y JiTeii Bikom Bix 1 z10 12 pokiB He
3a/10KyMEHTOBaHe.

Iipobnemu 3i cnonnoMO3K06UMU BIOKAOAMU

IIpo mHenocraTHiO eeKTHBHICT 3a3BMYall MOBIIOMISIOTH MPH CIHHHOMO3KOBHX G/IOKAxax, 1o
BHKOHYIOTECS MICLIEBUMH AHECTETHKAMH, | MOXKYTh BKIIOUATH MPOGJIEMH 3 MiX00M, IOMHIIKH IIPU
migroToBri abo im’exuii npenapa'rm, HealekBaTHy MUQy3il0 NPOAYKTIB y uepeﬁpocnmammﬁ
PiIMHI, HEOCTATHIO Jil0 MPOAYKTIB Ha HEPBOBY TKAHMHY Ta TPYIHOLI, IIOB’S3aHi 3 BEJCHHAM
TIAIi€HTIB.

4.5. Bzaemogis 3 iHEMH JiKapchbKHMH 3aco6aMu Ta iHmi q:opmi B3aeMoail

Bymnaxaln CITLJ 3aCTOCOBYBATH 3 0GEPEeKHICTIO MALliEHTaM, SKi OTPHMYIOTH AaHTHAPHTMIYHI 3acO6H
3 MICIIeBOIO aHECTEe3yI0U0IO aKTHBHICTIO, Taki SK JiJ0KaiH Ta alpHHANH, OCKLIGKH TOKCHYHI edekTH
€ ATUTHBHHMH.

4.6. ®epTHIALHICTD, BAriTHICTS i JaKTaNis

BarithicTs

IIpenapar me cnix 3aCTOCOBYBATH TPH Onokaji nmapanepBiKalTbHOrO HepBa I Yac akylepchKoi
aHecTesli yepes pu3HK nnepmHycy MAaTKH 3 BITHBOM Ha HOBOHAPOJDKEHOro (rinmoxkcis).
Jlocmnxceﬂmt MPOBE/CHI HA TBapHHAX, HE MOKA3aJIM HIAKOrO TEPATOTEHHOro edeKTy, are
3acBiTHIH (PETOTOKCHYHICTB.

KiiHiuHO Ha nauuii MOMEHT HeMae JOCTATHBO pPEJEBAHTHHUX [AHMX IS OLIHKH MOYIIHBOLO
Ma:mq:opmamﬁnoro edexry Oynisakainy npu HOro 3acTocyBaHHi NPOTSTOM IEPUIOro TPUMECTPY
BariTHOCTI.

Tomy, sk 3anoGixuuii 3axin, 6axaHo He 3acTOcOBYBaTH OymiBakai MPOTATrOM MEPIIOro TPUMECTPY
BariTHOCTI.

Tum He MeHu, HAa CBOrOIHIIHIM JeHb NiJ Yac aKyIIEPCHKOro 3acTocyBaHHs OyniBakaiHy B KiHI
BariTHOCTI aG0 Mijl 9ac MoJIOTiB He NOBiOMIATIOCS PO OCOGTHBHI peroToxcHIHHIH edeKT.

JlakTaitis
SIk 1 Bci MicueBI aHeCTETHKH, OymiBakaiH NpOHHKae y rpyaHe Momnoko. OmHax, BanOBYIO‘iH

HEBEITHKY KIJTI:KICTI:, 10 BHALISETLCS 3 MOJIOKOM, I'OAYBAHHA I'PYIOK MOXKIIHBE IiCIs pGFlOHEIJ'[bHOI.
aHecTesii.

DepTUIbHICTE
Kunini4nux nanux mozo Brumsy Gynisakainy Ha GepTHIBHICTS HeMae.

4.7. BnauB Ha 31aTHICTL KEpPYyBaTH aBTOMOOL/IeM Ta IHIIAMH MeXaHI3MaMH
Lleii nmpenapar MoJe NOTiPUIATH 3/1aTHICTH 10 peaxii Ipy KepyBaHHI aBTOTPaHCIIOPTOM a0 pobori

3 IHIIUMH MeXaH 13MamH.

4.8. IToGiuni epextn

[To6iuni edekTH, OB’ s13aHi 3 MiCLIEBUMH aHeCTETHKAMH, Jy’Ke piaKicHi 3a BiacyTHOCTI _
[Iepe/I03yBaHH, AaHOMAIBHO IIBHJIKOIO CHCTEMHOI'0 BCMOKTYBAaHHS a0 BHIIAZKOBOTO C’" % a
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BHYTPIIIHBOCYAMHHOIO BBEJICHHS; ¥ IINX BUIAJKAX BOHHM MOXYTb OYTH JIy’Ke Cepio3HUMH, o'
0COGTHBO Ha CepleBOMY Ta HEBPOJIOTIUHOMY piBHi (1uB. po3zin 4.9).

3a BiJICYTHOCTI aHOMAIBHO BHCOKHX PiBHIB Y MTa3mi, mpodyik HeCIPUSTIMBUX ebekTiB OymiBakainy
0AI0HHH /10 IHIIMX MICHEBHX aHECTETHKIR TPUBAJIOT i1, OB A3aHUX 3 aMiIOM.

Buesrasani HecnpusiTiusi edexTH onucani HHKYe.

HMy#xe uacro (> 1/10):

. CYOUHHI NOPYULEHHA: TITIOTOHIA,
. ULIYHKOBO-KUUIKOGI pO31adu: HY/I0TA.
IHommpeni (> 1/100):

B NOPYUIeHHA 3 OOKY Hepeoeoi cucmemu: TOJOBHME 6inb, MOB’S3aHUH 3 TIOIIEPEKOBOIO

IYHKIIE, mapecTesii,

. nopyutenHs 3 60Ky opzauie ciyxy ma pieHosazu: 3anaMoOpOYeHHs,

. cepyesi nopyuenns: Gpagukapis, Taxikapis,

. WTYHKOB0-KUUKOBI po3aadu: HIIIOBaHHS,

. NOpYuieHHA 3 60Ky HUPOK Ma CeY08UBIONUX WNIXIE: 3aTPHMKa cei,
B 3a2anbHi po3nadu ma peaxyii y micyi 8eedenns: rineprepumis.

Hewacro (> 1/1 000):

. nopyuienna 3 6oky Hepeogoi cucmemu: Tinectesis.

Piakicui (> 1/10 000):

. nopyuienna 3 60Ky iMynnoi cucmemu: anepriusi peakuii (anadinaxTuanmit ITOK),
. ROpYUleHHs 30py: KOCOOKICTb, JHUILIOINIS.

Hepn3navena yacrora:

* INopymeHHs 3 GOKY HEPBOBOI CHCTeMH: emifypanbHa aHecTesis abo perioHapHe BBEICHHS B
rpynHy obnacte abo B obmacth roioBu Ta/abo mmMi, MO MOXE CIPHYHHHTH 6rmoxany
CHMIATHKIB, 1O NMPU3BOAHTh 1O TPAH3HTOPHHX CHMIITOMIB, TAKHX SK CHHAPOM I OpHepa,
CHHIPOM ApJeKiHa.

[loGiuni edpexTH, mOB’s3aHi 3 BBEACHHAM mpenapaty, MOKeE OyTH BaXKO BiIPI3HHTH Bif
disionoriunmux eekTiB GOKaaM HepBa (HAPHKIA, 3HHKEHHS apTepianrbHOro THCKY, Opamukapis
Nl 4ac NeHTpaIbHOI aHecTesil), sBH, CIPHYHHCHHX O€30CepeIHb0 TONKOBOK ITYHKILIEKO
(cninanbHa remaTtoma), SBHIN, HENPAMOKO NPHYMHOK SKHX CTAda TOJKOBA OYHKIISA (MEHiHTiT,
enizypanbHuit abenec), aGo SBHIN, MOB’I3aHHX 3 BHTOKOM CIIHHHOMO3KOBOI pituHE (HanpHUKiIa:
FOJIOBHHMH 011k yepes mopyieHHs TBep0i 060IOHKH MO3KOBOT 000/10HKR).

[Tix yac cninansHOT anecTesii romoBHEM GoJIAM, SKi YACTIIIE BUHHKAIOTE Y MONIOJMX JIFOZIEH, MOXHA
3am00IrTH 3a JIONOMOI 00 T'OJIOK 25-T0 KamiGpy.

KpiM Toro, micnst emimypanshoi aGo cnmidampHOi amecTesii MOXYTh BHHHUKHYTH HAcTYIIHI

HeBpoNIOriuHi ycknamuenus. 1[I ycknaguemns MoxyTs Gyt HE3BOPOTHHMH a00 HEIOBHICTIO,
MOBUIEHO 3HUKATH:

e criiika pagmMKygonaris;

* nepudepuyHa Heifponaris;

* IIaparuieris;

® YacTKOBMil a0 NOBHMII CHHIPOM KIiHCBKOTO XBOCTA, LIO MPOSBISETHCSA 3aTPUMKOIO ceui,
HETPHMAHHAM Kaly Ta cedi, BTPATOI0 YyTIMBOCTI IPOMEXHHH Ta CTaTeBoi QYHKLIT, cTilikoio
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aHecTesi€lo, napecresiero, ciabKicTio, mapastiyeM HIKHIX KiHIUBOK Ta BTPATOO KOHTPOIO
Hax chinkTepoM. Bei i cHMITOMHE MOXKYTE MOBIIEHO 3HHKATH 260 30epiraTics nocTiiHo;

® BHYTpilIHBOYEpeITHa Cy0/IypaibHa reMaToMa.

Hditn

Y nireii noGiuni epexty TaKi X, Ak i y nopocaux. OgHaK y aiteil Moxke 6yTH BaXKO BUSABHTH PaHHi
03HaKH TOKCHYHOCTI MiCLCBOI aHecTe3ii, 0coG/IMBO y BUMAaKax, Koau Grokana IIPOBOAMTLCS i
ceaniero abo mia 3aranbHOK aHecTesiero.

IlopigoMIeHHS NP0 1Mi103pIOBaHi no6iyHi peakitii

BaxivBe 3HaueHHS Mae NOBiIOMJIEHHA Npo MiZO3prOBaHi mMOGIYH peakuii micns peectpanii
mikapeekoro 3acofy. Ile mo3Bonsie mocTiiHO KOHTPOIIIOBATH CIIIBBIJIHOMIEHHS KOPHCTH/PHU3HK
miKapcbkoro 3acofy. Meauuni mpamiBHHKHM OBIZOMISIOTH npo Oyne-aki mixo3proBani mobiymi
e(eKTH yepe3 HaliOHATIBHY CHCTeMy 3BiTHOCTI: Arenterso Hamiomaneoi Gesmexu TKapChbKHX
3aco0iB  Ta TPOAYKTIB OXOpoHH 3m0poB’s (ANSM) Tta Mepexy PEriOHANBHUX LEHTPIB
hapmakonarnsmy - Be6-caiit: www.signalement-sante.gouv.fr.

4.9. Ilepenosysanns

Bunaznkosi BHYTpilIHBOCYIMHHI iH€KIii MiCEBHX aHecTeTHKIB MOXYTh BHKJIMKATH HeraiHi (Bin
CEKYHX [0 XBH/IMH) CHCTEeMHi TOKCHuHI peakimii. [Tpm mepeno3yBaHHi CHCTEMHA TOKCHYHICTE
3°ABIACTRCA Mi3Himme (depe3 15-60 XBuwimH micns iH’eKuii) 4Yepe3 NOBiNBHIE NiABHINEHHS
KOHLEHTpAMi] MiCIEBHX AHECTETHKIB Y KPOBi.

Ie’exuis B CIHHHOMO3KOBY piaMHy HamMipHOi KimbKocTi OymiBakainy, #MoBipHO, mpusBene 10
PO3LIHPeHHs 6710KaIH, 0 MOJKe IPH3BECTH JI0 MOBHOI CIIHATBHOT aHecTesi .

Ilepenosysanns, BunagkoBa BHYTPIIHBOCYIMHHA iH'EKIS, AHOMATHHO IIBHIKE CHCTEMHE
BCMOKTYBaHHA 200 HAKONMYCHHS BHACIIOK 3aTPUMKH BHBEICHHS MOXKYTh IIPH3BECTH 10 HaJMIpHOI
KOHUEHTpauii GyriBakaiHy B 11a3Mi KpOB; 11e IPU3BOAUTE 10 03HAK FOCTPOT TOKCHYHOCTI, 10 MOJKe
IPH3BECTH 110 ayke cepio3Hux nobiganx edextis. L{i Tokcuuni peakmii crocyroTses [EHTPaJIBHOL
HEPBOBOI CHCTEMHM Ta CEpPLEBO-CYAMHHOI CHCTEMH.

3arajoM Ui MICHEBHX aHECTETHKIB O3HAKH HEHPOTOKCHYHOCTI IIePEIyIOTh O3HAKAM CepIeBOi
TOKCHYHOCTi; OAHAK, 4Yepe3 ocoOMMBHHA mpodilh cepueBoi TOKCHYHOCTI OymiBakaiHy Ta uepe3
BIIHOCHO YacTe IIO€JHAHHS MicueBoi aHecTesii i3 cexamieio aGo HaBiTh 3aranbHOI aHecTesiero,
0COOMHBO y JliTel, 03HAKH CepieBoi TOKCHYHOCTI MOXYTh CIIOCTEpiraTHCsi 0/iHO4YacHO (ab0 HaBiThH
paHiie) 3 03HaKaMH HeHPOTOKCHYHOCTI.

BumipsiHo y BeHO3HM KpoBi: 3aransha nupKyo0Ya KOHUEHTpalis 6yniBakaiHy, IpH AKilf MOXYTh
3’ ABHTHCS IIEPIITi O3HAKH HEBPOJIOTIYHOT Ta CEpIIeBOT TOKCHYHOCTI, CTAHOBHTE 1,6 Mxr/mi.

Lli edexrn:

ToxcH4HICTh HEHTPAILHOT HEPBOBOI CHCTEMH
Lle Binnosinae no3o3anexHii peakii 3 CHMITOMAMH Ta 03HAKAMH TTOCH/ICHHS TsuKKOCTI. [ToyaTkosi

CUMITOMH BKJIOYAIOTH HECIOKiH, MOGOIOBAHHS, JIOrOpeKo, MO3iXaHHSN, 3araMOpOYeHHH, KpYIOBi
napecresii, OHIMIHHA sA3MKa, I3BiH y Byxax i rimepakysiio. Lli TPUBOXKHI O3HAaKM He CJij
HCNPABHIIbHO TAYMAYMTH AK HEBPOTHYHY NoBedinKy. ITopywenus sopy i MOCMHKYBaHHs abo
IIOCMHKYBaHHS € Oinbll  CcepiO3HHMM  O3HaKaMH, sKi MOXYTh TIepe/lyBaTH pPO3BHTKY
renepanizoBanux cynoM. Lle Moxe cynpoBomkysaTHes BTPATOIO CBiIOMOCTI Ta TOHIKO-KIOHIYHUMH
CYAOMaMH, TPHBAIICTD SIKMX MOYKE CTAHOBHTH Bill KLIBKOX CeKYH/I JI0 JeKIIbKOX XBHIHH. ['imokcis
Ta TiNepKaNHis BHIKO BUHHKAIOTH MiJ 49ac CyZOM uepe3 30LIbINEHHS M’'s30BOI aKTMBHOCTI, a
TAKOX NOPYINCHHSA IUXaHHA. Y BKKHX BUIAAKaX MOKE BUHHKHYTH aITHOE.

CeplieBo-CYIMHHA TOKCHYHICTE
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byniakain Mae o0coOnMBY cepueBy TOKCHYHICTB. BHCOKI KOHmIeHTpanii B njasmi MOXKYTH
BHKJIMKATH CEPHO3HI ILLIYHOYKOBI apHTMii, Taki SK [IBOHAIpaBleHa TaxXikapiis Ta LUTYHOUYKOBA
Taxikapais, IO MoxKe mnpu3BecTH a0 (GiGpUIANT MUTYHOYKIB Ta 1O AacHCTOMl LLIAXOM
enekTpoMexaniynoi aucornianii. Hammipai koHueHTpanii B miasmi Takox MOXKYTh CIPHYMHHATH
BEJIMKY OpaauKaplilo Ta MOpYLIeHHs aTpiOBEHTPHKYJSPHOI MPOBiJHOCTI, reMOIMHAMIYHO TAKOX
MOXE CIIOCTEpPIraTHCs 3HIKEHHS CKOPOTIMBOCTI 3 rimoTensicio. Bel wi mopylieHHS MOXyTb
IIPH3BECTH JIO0 3YIIHHKH CEpIIS.

JlikyBauns
Heo0xinHo MaTH HamoroToBi JIiKK Ta peaniMalliiine o6nagHaHHS.

Slkmio mig yac in’eknii MicueBoi aHecTe3sil 3'SBIAIOTHCA 03HAKM TOCTPOi CHCTEMHOI TOKCHYHOCTI,
18" €KIIIO 11 HeraiiHO NPHIIMHUTH.

Cnix HeraitHO po3moyaTd BeHTHsHi0 100% KHCHEBOI MAcKOIO; iHOAI ILOTO JOCTATHBO, 106G
3YNUHUTH CYI0MH. Takox HeoOXinHO 3a0e3neynTy XOpOoLy NPOXiAHICTh AMXATBHHX IUIAXIB.

SIKIO CyaOMM HE TPHNHHAIOTECS mpoTsroM 15-20 ceKyHn, BHYTPIIIHBOBEHHO BBOJSTD
MPOTHCYAOMHHMIH 3acib, Hanpuknan TionenTan (1-4 mr/kr) abo Genzoaiazeninm (0,1 Mr/kr niasemamy
abo 0,05 mr/kr mizasonamy); CyKIMHIIXOIH BBOASTE JUIS NOJIETIIEHHs iHTY6anii y pasi panToBux
CYJIOM.

[Topymenss kpoBoobiry nikyioTs Gomocamu 5-10 MKI/KT aipeHatiHy, He IepeBHILYIONH IO J03Y,
00 He BUKJIMKATH IIUTYHOYKOBY Taxikapiio abo ¢ibpunsiio.

[lnynoukoBi aput™mii JikyloThcs 3a momomorown aedibpunsmii. Cmia po3risHYTH MOXTHBICTH
3aCTOCYBAHHS JIIMITHUX eMYIIBCiM.

Crin BxuBaTH HEOOXiTHMX 3aXOXiB 1 GOPOTEOM 3 pecHipaTOpPHHM Ta MeTaGOJIYHHM alHI030M,
TIIOKCI€r0, 00 YHHKHYTH MOCHIEHHS 03HAK TOKCHYHOCTI.

Monitopusr Mae 6yTH TPHBAINM Yepe3 CUIIbHE 3B’ A3yBaHHS OymiBakaiHy 3 TKAHHHAMH.

5. ®APMAKOJIOTTYHI BJIACTUBOCTI

5.1 dapmakoauHaMika

®apmakorepanestuyna rpyna: MICIIEBI AHECTETHUKHU, kox ATX: NOIBBOI: LleHTpaabHa
HEepBOBA CHCTEMA)

ee

MexaHi3M nii
ByniBakaiH BiJIHOCHTECS IO TPYIH aMiTHHX aHECTETHKIB,

AHecTeTHYHa aKTHBHICTh OymiBakaiHy XapaKTepH3yeThes HACTYITHHM:
e IOBUILHHI II09ATOK aHECTE3l,
* JIOBra TPHBAIICTS Aii (IIOOBKYEThCS NPH 3acTOCYBaHHi KoMOinalii anpeHaminy),
* JIOCATHEHHS Maif)e BHKIIOYHO CEHCOpHOI O10oKkanu HepBiB mpH KomGinamii 2,5 Mr/mn a6o
Ooxazm HepBiB, 1OB’S3aHOT 3 MOTOPHOIO GIIOKA/IOIO PI3HOT IHTEHCHBHOCTI, 3 KOHIIEHTPALI €10
5 mMr/mo.

ITix wac indinsrpauiiinoi anectesii cepe/iss TPHBATICTE aHECTe3iT, KA JOCATAETHCA PO3IHHOM, 11O
HE MICTHTB aJpeHaliny, cTaHoBUTh 200 XBHIHH.

Ilin vac emizypambnoi amecTesii HWKHBOI HAacTHHHM CIMHH TOYATOK AHECTE3YIOYOTO edekrty
CIIOCTEPIra€ThCsl NMPOTATOM S XBHJIMH, IOBHE MOMMPEHHS Bij3HauaeThes uepes 20 XBHIMH, a
TPHBAMICTH CTaHOBHTH Bix 200 XBHMH (po3unH 2,5 Mr/mi) 10 300 XBHIHH (PO3UHH 5 MI/M).




5. i
ITin wac nepucepuannx G10kaj1 yac 10 movatky aHectesil cTaHOBHTH 15-20 XBH/IHH, a TPUBAIICTE '
edexTy BapiloeThCs B IIMPOKHX MeXKax 3aleKHO Bil pi3HHX dakTopiB i cTaHOBHUTE Bz 6 10 24 rouH
3 aHECTE31€10 NEeBHUX CILIETiHb.

5.2 @apmakokKiHeTHKA

Abcopbuis
AbcopGuis Ta mudysia Gynirakainy 3anexarts Bin 6araThox napamerpis:

e TUI iH'eKIii,

* CTaH MNaili€HTa,

* KOHIIEHTpallisl, 3arajiHa BBEJICHA J1034,

*  (hi3uKO-XiMiuHi XapaKTEPHCTHKH IILOTO AHECTETHKA: BHCOKA XKHPOPOIUHHHICTD: (nepeBaxkHe

3B'A3yBAHHSA 3 TKAaHMHamu, OaraTHMH Ha JKUD: CepleM, JEreHsIMH, MO3KOM); pKa 8,1; mpu
PH 7.4; 83% BinbHOT dpakitii npoIyKTy 3HAX0MTLCS B i0Hi30BaHiMH dOpMI.

Posnoscromkenns
3B’g3yBaHHs 3 OiTKaMH IUa3MH KpoBi (IepeBakHO anba-1-rmokonporeinaMu) IyxKe BHCOKE:
6:m3bk0 95% y 103X, 10 BUKOPHCTOBYIOTBCS B TEPATi.
[lepion HamiBBHBeNEHHS B TKaHMHAX CTAHOBHTL NpuOMM3HO 30 XBHIMH, a 06’eM po3moiTy
CTaHOBHTH 72 MiTPHU.
Bynisakain mnpoHnkae Kpise mwianeHTapHHMil 6ap’ep: CHIBBi/HOIIEHHS B KpOBi TI08/MaTepi
CTaHOBHTE NPHOIH3HO 1:3.
Busenenns
bymisakain nepeBakHO MeTaboMi3yeThess B MEYiHII HUIAXOM PO3KJIaJlaHHs HOro CHCTEMOIO
MOHOOKCHI'CHA3H, 3aJIEXKHOI Bi uToXpoMy P450. Maike Beck BBesieHuit GyriBakain BUBOAMTHCA Y
BATJLA1 MeTa6oiTiB. OcHOBHEM MeTabositoM € 2,6 miekomokcnminy. Metabomita OymiBakaiHy He
€ aKTHBHMMH 200 TOKCHYHMMH 3a Ti€l KOHI|eHTpaLii B I1a3Mi, 10 crocTepiracThes.
ITpu6mu3no Bix 5 1o 10% npoaykTy BUBOIUTECS i3 CEUEIO B AKTHBHII bopwmi.
Ilepion HaniBBHBeAeHHS CTAHOBHTSH 2.5 - 3,5 roa.
Konnenrpanii B masmi
[lix yac emigypanpHOi aHecTesii, SKmo 3arageHa 103a CTAHOBHTH 150 Mr OymniBakainy, mikosa
KOHIIEHTpaLlis B [U1a3Mi focsraeThest 3a 10-30 XBIUIMH Ta CTAHOBHTS MPHOIH3HO | MKT/MIL.
Iix wac eninypanbHOl aHecTesil 3 aKyImepPCHKOI METOI0, SKIO 3aralbHa J103a CTAHOBHTS 50-100 Mr
OymiBakainy, KOHIEHTpALis B [1a3Mi MaTepi cTaHOBHTE 0,4-0,8 MKI/MIT.
Ilin wac Onoxamu mueYoBOro cmieTiHHS i3 3acTocyBamHaMm 150 mr OyniBakaiHy mikoBa
KOHIIEHTpallig B 1u1a3Mi gocsraetbes 3a 15-20 XBHIIMH 1 CTAHOBHUTE npuban3ao 1,50-1,70 Mxr/mor.
Konuenrpanis B miasmi, 3a skoi BHHHKAIOTH MOYATKOBI O3HAKH Helfpo- Ta Kapaio-TOKCHYHOCTI,
CTaHOBHTH 1,6 MKr/mi1.

Hitu

Y nireii GpapmaxokineTnka GyniBakainy nomioHa 10 GapmakoxkiHeTHKH Y JOPOCITHX.

5.3 lani gokniniynnx nocaimkens Ge3nexkn
He 3actocoByerncs.

6. 6. PAPMALIEBTUYHI XAPAKTEPUCTHUKHU

6.1. Crmcok 10MOMIKHHX PedOBHH
Harpiio xopnz, Hatpiro rizpoxcu, Bosa s iH'eKIiif.

6.2. HecymicnicTn
3a BiacyTHOCTI JoCHiKeHs cymicHOCTI melf JikapchKuil 3aciG He MOXKHA 3MINIYBaTH 3 iHIIAMH
TiKapCEKHMH 3aco0aMH.,

6.3. Tepmin npuaaTHocTi




3 pokw.

6.4.  Ocodiusi 3amobizkui 3axoau npwu 36epiranni
OcobmBi 3ano6ixHi 3axoxm npu 36epiranHi BixcyTHi.

6.5. TumniBMicT ynakoBku

®naxon 20 M1 (CKIAHAIN); KopoOKa, 110 MiCTHTS 1 (anaxon 06'eMom 20 Mt (cKIsHAI);
KopoOka, mo MicTuTh 10 drakonis 06'emom 20 M (cKknAHHX);

KOpoOKa, IO MiCTHTB 25 KOBNAYKIB (X10pOyTHI)

He Bci po3amipu ynakoBoK MOXKYTb 3HAXOMMTHCS Y IPOIAXKY.

6.6. Ocobauei 3an06izkni 3aX01M NPH NOBOKeHH] 3 npenaparom i iforo yrusizanii
IncTpykmii;

Ilepen 3acTocyBaHHSIM NIPOMYKT CTij Bi3yansHO MEePEBIPUTH HA HASBHICTL TBEPJAHMX YACTHHOK i
3MiHy KoJbopy. Cilifi BAKOPUCTOBYBATH JIHILE npo3opuit, 6e30apsauit abo 371erka KOBTHI PO3uHH
0e3 yactuHOK 260 ocary.

7. BJIACHUK PEECTPAIIITHOI'O ITIOCBIYEHHS JIKAPCHKOI'O 3ACOBY
Jlaboparopis Areran

1, pro Anexcaunep ®@neminr

69007 Jlion

Opanuis

8. HOMEP(H) PEECTPAIIITHOI'O NOCBIIYEHHSI IIKAPCEKOI'O 3ACOEY

34009 559 0383 3: 20 M1 y pnakoni (cknsgHOMY); KOpoOKa, Lo MicTHTE |
34009 565 1280 5: daakon o6'emom 20 M (cxystHUHN); KOpoOka, 1m0 MicTHTE 10
34009 559 0414 4: dnaxonis 06'emom 20 M (cknaHMX); KOpoOKa, Mo MicTHTH 25

9. JTATA IEPBUHHOI BUJAYI PEECTPAIIITHOT O
[IOCBITYEHHSA/MIPOAOBKEHHSA TEPMIHY JIf PECCTPALIIIHOTO
MNOCBITYEHHS

Jlata nepBuHHOI BUuaui peecTpauiiioro nocsixgenns: 21 cepras 1995 p-
JlaTa 0CTaHHBOTO NPOIOBKEHHS TepMiny /i peccTpauiifHoro mocsimyenns: 21 cepnas 2010 p.

10. JATA IEPETJISIIY TEKCTY

11 xoBTHs 2021 p.

11. JO3UMETPIA

He 3actrocoByernces.

12.  THCTPYKIIS JO IIPUT'OTYBAHHSI PATTIO®PAPMAIEBTUYHHUX 3ACOBIB

He 3acrocoByeTncs.

3ATAJIBHA KJTACH®IKALISI CTOCOBHO JIOCTABKH




Cnucox 11

Jlikn, 3ape3epBoBaHi /1 BAKOPHCTAHHS B CTAIIOHAP.
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AOOATOK IIB

IHCTPYKUIA
Haspa npenapary

BYMIBAKAIH ATETAH 2,5 Mr/mn, po3uuH ans iH’ekujii
ByniBakainy riapoxnopua

MNepeaomoBa

Byab nacka, yBaXHo NpouuTanTe Lo iHCTPYKLUI0 nepea BUKOPMCTaHHAM UbLOro Nnpenapary,
OCKiNbKW BOHa MICTUTE BaXNUBY ANA Bac iHchopmauiio.

. 3Bepiraitte yei nuctok. Moxnneo, Bam 4OBEAETHCS npo4uTary ue we pas.

. FIKLLO y BAC BUHUKNY [OAATKOBI 3ANUTEHHS, 3BEPHITLCH A0 nikaps, hapmauesTa uu
MeACecTpu.

. Llei npenapat Bye npuaHayeHuit Bam. He fasaiite iloro HikOoMy iHLWoOMY. Lle Moxe 3aBaaTy im
LLKOAW, HaBITb AKLIO IX CUMNTOMM XBOPOBU TaKi X, SK y Bac.

. Y pasi BUHUKHEHHs Byab-skux NoBiyHuX edekTie 3BEPHITLCA A0 Nikaps, dhapmauesTa Yyu

meacecTpu. Lie Takox cTocyeTbes 6yab-aKux HeGaxaHux eexTis, He 3a3HaYeHUx y Uit IHCTPYKLIT.
Aueitbes po3ain 4.

Lo MicTUTb ue# Bykner?
1. Lo Take BYMNIBAKAIH AFETAH 2,5 mr/mn, PO34YUH ANA iH'eKUi | B AKUX BUNagKax BiH
BUKOPUCTOBYETLCA?
2. Lo Tpe6a sHaTw, nepu Hix BukopucTosysatn BYMIBAKAIH AFETAH 2,5 Mr/mn, posyuH ans
iH'eKUin?
3. Hksactocosysatu BYMNIBAKAIH ATETAH 2,5 Mr/MN, PO3YMH ANS iH eKUin?
4. Axi moxnwmei NnoBivHi ecbekTn?
5. Ak 3sbepirat BYMIBAKAIH ATETAH 2,5 Mr/mn, poaduH Anst iH'exwiii?
6. BwmicT ynakoskw Ta iHWa iHhopmaLis.

1. WO TAKE BYMIBAKAIH AFETAH 2,5 MI/MJ1, PO3YUH aNsl IH'EKLIN | B AKUX BUMNAOKAX
BIH BUKOPUCTOBYETbCA? )
dapmakoTepanesThyHa rpyna - Kog ATX: MICLIEEBUM AHECTETUK: NO1BBO1

Lle# npenapat nokazaHuii AN OHIMIHHS (3HeGonioBaHHs) 4acTuH Tina. BiH BUKOPUCTOBYETLCA ANS
npunuHeHHs Gonto abo Ans nonerwenHs Gonto. Moro MoxHa BUKOPUCTOBYBATU ANS:

. 3abeaneyeHHs OHIMIHHS YacTuH Tina nig Yac onepauil y sopocnux i giteit craple 12 pokie.
. 3HATTH 6OMIo y AOPOCNNX, HEMOBNST Ta AiTen crapwe 1 poky.

2. WO TPEBA 3HATWU, NEPLU HDK BUKOPUCTOBYBATHU BYMIBAKAIH ArETAH 2,5 Mr/mn,
PO34MH ANA IH’EKLIN?

He Bukopucrosyiite BYMIBAKAIH AFETAH 2,5 mr/mn, po3uun ans iH’€KLiH, Y HaCTYyNHUX

BMNagkax:

. fAKWO Yy Bac anepria Ha BynisakaiH, MicLeBi aHecTeTMKM amigHoro Tuny abo Byab-skKi iHLWi
iHrpeaieHTH usoro npenapary (nepeniyeti B po3gini 6),

. BHYTPILLHLOBEHHO, BKMHOYAIOYM BHYTPILLUHLOBEHHY MicLieBy aHecTesiio,

. y pasi bnokagu napauepsikanbHoro Hepea nig Yac aKyLlepcbKol aHecTesil,

Lle# npenapar mae 3aranbHi cneundivHi NPOTUNOKa3aHHA [0 cniHanbHOl aHecTesil.
In'ekuito He cnia po6uTu B 3ananeny abo iHbiKOBaHY TKaHUHY.

AKWO BUHWKAIOTL CyMHiBK, HeoBXiaHO 3BEpHYTUCA 3a nopaaoio Ao nikaps abo dapmauesTa.

o=



MonepeaxenHs Ta 3ano6ixHi 3axoau

Bunaakosa sHyTpiWHbOCYAUHHAE iH'ekuin, Nepeao3ysants abo Weuaka pe3opbLis B 30Hi 3 BUCOKO
Backynspusauielo MOXyTb NPUIBECTM A0 TOKCHUYHOI peakuil, 3okpema HeeponoriyHoi abo cepuesoi
npupoaMn.

AKwo By xsopieTe Ha Gyab-LL0 3 HUX4Yenepeni4eHoro, Bam HeobxiAHO NOBIAOMWUTY CBOro nikaps:

. CepLieBi NOpYLEHHS, 30KpeMa NopYLLEHHS LUNYHOYKOBOT NPOBIAHOCTI, NOAOBXEHHS iHTepBany
QT, aTpioseHTpukynsipHa 6nokaaa,

. THXKA NEYiHKOBa HEeOCTATHICTb,

. HUPKOBa HEAOCTaTHICTb,

. Byab-sike 3axsopioBaHHa abo NiKyBaHHR, LLO MOXe 3MEHLUMTH NeYiHKOBMIA KPOBOTIK (LUOK,
cepuesa HepOoCTaTHICTb, NikyBaHHS Gerta-6nokatopamu),

. rinepkaniemin (HagMipHo BUCOKa KOHUEHTpauisi Kanil B KpoBi), aunaos (ninsuweHa

KMCNOTHICTb KPOBI).
Ocobnusi 3anobixHi 3axoan HeoBxigHi ANs NioAeH NOXUAOTo BiKy; HeobxigHo ByTu oGepexHumMu npu
NOBTOPHMX iH'EKYiAX, Wo6 YHUKHYTWU HaKOMU4EHHSA LbOro npenapary.

Mepepn npuitomom BYNIBAKAIHY ATETAHY 2.5 Mr/Mn, PO3YUHY ANS iH'eKUilA, cnig
NPOKOHCYNbTYBaTUCA 3i CBOTM Nikapem abo hapmaLesToM.

Oitk

Y piteit <12 pokie 3actocysanHs BYMIBAKAIHY AFETAHY 2,5 Mr/Mn, po3unHy Ans iH'eKUi, 3 MeTo
3abesneyeHHs OHIMIHHA YacTuH Tina nig yac onepauii He BcTaHoBneHo. BukopucranHs BYNIBAKAIHY
ACETAHY 2,5 mr/mn, posuuHy Ans iH'ekiit, He BCTaHOBMNEHE y 4iteil < 1 poky.

3abopoHeHo BUKOpUCTOBYBaTU ANns aitelt Oynieakald, LWo MICTUTL agpeHanid, Ans cneuianbHUX TexHixk
(Hanpuknag, 6nokapa neHiansHoi 6nokaaw, Bnokaga no OBepcTy) 3 MeTo 3a6e3neUeHHS OHIMIHHS
YacTuH Tina, Ae ypaxeHi AiNsHKK 3 KIHLEBUMY aprepismu.

IHwi niku Ta BYNIBAKAIH ATETAH 2,5 mr/mn, po3unH ans iH'eKUin

Baxnueo nosigomnTy ceoro nikaps Ta aHecTesionora nepen iH'ekuicto Gynisakalny npo Bci niku, Ak
Bawm 3apas npusHa4nnm, ski HewoaaeHo Gynu NPU3HaYeHi Bam, siki BY 3apas npuitmacTe 6e3 peuenta
nikapsi abo sk BU HeLoAaBHO NpuitMany 6e3 peuenTa.

o6 yHukHYTU B3aemogii Mix Kinbkoma nikapcbkUMK 3acobamu, 30Kpema 3 HLWMMK MicueBMMM
aHecTeTUKamu, abo npenaparamu, sKi MalThb aHTUapWUTMIYHY Ailo, NoBiAOMTe cBOro nikaps 4yu
dhapmaueeTa, akwWo Bu npuimMaeTe, HewoaasHo npuitmany abo Mornu 6 NPUAHATKA Byab-AKi iHWI Niky.

EYMIBAKAIH ATETAH 2,5 Mrimn, po3uun ans in'exuii

3 hKero Ta Hanosimu
He 3acTocoByeThes.

BariTHicTe i rogyBanna rpyaare
fAkwo em BariTHi abo rogyeTe PYAAI0, AyMAETE, L0 MOXETE 3aBariTHITK abo NnaHyeTe MaTu auTy HY,
3BEpHITbCA 3a Nopajoio Ao nikaps abo (bapmauesTa, nepLu Hix npuitMaTy yeil npenapar.

KepyBaHHs aBTOMOGinem Ta iHWKUMU MexaHiaMamu
Liei npenapat moxe noriplumty peakuinHi 3gibHocTi, HeobxigHi ans KepyBaHHs asToTpaHCnopToM ato
poBOTH 3 IHLKMU MEXaHIZMaMu.

BYNIBAKAIH ATETAH 2,5 mr/mn, po3uuH ans iH’EKUIH MiCTUTL HaTpii.

Lle# nikapcekuit 3aci6 MicTuTs 63 Mr HaTpilo Ha 20-Mn nakoH, Wo eksiBanexTHo 3,2%
pekomeHaosaHoi BOO3 makcumansHo! goBosoi HOPMW CnoXmMBaHHS 2 r HaTpito Ans gopocnol
NIOAUHK.

3. AK3ACTOCOBYBATU BYNIBAKAIH ATETAH 2,5 MI/MI, PO34YUH ONS IH'EKUIA?




Ans 3acTocysaHHs BynieakaiHy HeobxiaHe HacTynHe:

. ONUTYBaHHA ANs BUSHa4eHHsA aHaMHes3y, NikyBaHHA Ta 3aranbHOro CTaHy nauieHTa,

. AOCTYN A0 BEHO3HOTO BBEAEHHS (IHQY3il) | HasBHICTL AOCTYNHOT anapaTypu Ans peaHimauil,

. HasBHICTb NPOTUCYAOMHMX Npenaparis (TionexTan, Gen3ogiaseniHu), Basonpecopis, aTponiHy,
. MOCTIAHWA MOHITOPUHT CepLS (KapAiocKon) i MOHITOPUHN apTepiansHOro TUCKY,

. nosinbHe BBEAEHHA NPOGHOT 403K 3-5 MA (1-2 M ANS AUTUHM) OynisakaiHy 5 mr/mn, Wo
MicTuTb agpeHaniy 1/200 000,

. NoBiNbHe BBEAEHHS OCHOBHOI 4O3M NOKPOKOBO M0 5 MA,

. NOCTIAHUIA CNOBECHMIA KOHTAKT 3 NaLieHTOM.

[lo3yBaHHs Ma€ BU3HAYATUCA BUKMIOYHO Nikapem, Lo NPOBOANTS niKyBaHHs.

bynisakaiHy rigpoxnopua nocrasnseTsca 3 apperanisom i 6e3 HbOro B KOHUEHTpaLii 2,5 Mr/Mn Ta
5 mr/mn.

3acTocysaHHA agpeHaniHoBMICHWUX hopm NogoBXye TpusanicTs Aii.
Haibinbw koHUeHTpOBaHi hopMK BUKNMKEKOT MOCTiliHy Ta iHTEHCHBHY MOTOpHY Griokagy.

®opma Ta KOHUEHTpauis, Aki HeoBxiaHO BUKOPWUCTaTK, 3anexaTs Bif nokasaHs Ta 6axaHoro
pesynbTarty (xipypriyHa aHectesis abo YucTa aHanresis), a Takox sig BiKy Ta CTaHy 3axBOploBaHHA
nauieHra.

AHECTETUK Y HARHIKYIN MOXIUBIN KOHUEHTpauii cnia BBOAUTY B HAaHWXYIA 403i, WO HeobxiaHa Ans
3abe3sneyeHHs eeKkTUBHOI aHecTesil.

3acTocyBaHHA ans aiten Ta nigniTkis

3anexHo Bif TMNy HeoGxigHoi aHanresil, GynisakaiH NOBINEHO BBOAUTLCS a60 B enigypansHuil npocTip
(4acTuHa xpebTa) abo B iHLWI YacTMHN Tina aHeCTe3IoNOroM, Skl Mac Aoceia poboTu B neaiaTpuuHil
aHecTesil. [losyBaHHs 3anexwTb Bia Biky Ta Bar NaLiEHTa | BU3HAYAETLCH HECTE3I0M0rOM.

fdo3yBaHHA

Oopocni

floau, HaBeseHi B HacTynHil Tabnuui, pekoMeHgoBaHi ANA 3aCToCyBaHHA 4ns cepeAHLOl 4opocnol
MIOAWHW, AiKa BUSHAYAETLCA AiK MONOAMIA 340pOBMIA YonoBik Barow 70 kr, HesanexHo sig Tany
aHecTesil, 4o3a NoYaTKoBOI iH'eKLil He NOBUHHA nepesuwysat 150 Mr, 3@ BUHATKOM CNUHHOMO3KOBOT
aHecresii, e 403a No4aTKoBol iH'eKUil HE NOBUHHE nepesuwyesati 20 mr.

HacTynHi iH'ekyil: iH'eKuis NOBTOPHUX A03 BynisakaiHy MOXe NpuU3BecTH A0 NOMITHOrO nigBULLEHHSA
KOHUEeHTpauil npenapaty B nnasmi Kposi BHACNIZ0K HAKOMMYEHHS.

Tomy cnia TOYHO AOTPUMYBATUCS HACTYMHUX IHCTPYKLUIiW:

. He MoxHa pobuti apyry iH'eKwil0, Noku He npoiae npuHaiMHi 1/3 nepiogy HanisBuBEAEHHS
Bynisakainy, To6TO 45 xBuUnuH.
. Hosa, Wo BMKOPNUCTOBYETLCS ANS APYroi iH'€KUT, HE NOBUHHA nepesnLLyBaTh TPETUHY

MakCcumanbHO A03BONEHOI NO4aTKOBOT 03K, AKLIO NOBTOPHY iH'eKUil0 pobnsaTe Yepes 45 xsunuH, abo
MONOBUHY NOYATKOBOT 403U, AKLLO NOBTOPHY iH'eKUil0 poBnaTs Yepes 90 XBUNUH.

. Mo4rHakoum 3 TPeTOI iH'eKUil: iH KL TPETUHMU NoYaTKoBO! A03K nicns NONOBWMHN 0AHOrO
nepioAy HaniseuseaeHHs (TO6TO 75 xeunuH) a6o IH'EKLif MOMOBMHN 403K NiCNA OQHOO nepioay
HanisBuBeAeHHs (To6To 150 XBunuH).

Cnig po3rnsHyT MOXMUBICTL SHUKEHHS 403U nauieHTam nitHbOoro Biky, 0co6nMBO AKLLO HEOBXIAHO
poBUTU NOBTOPHI iH'ekUiT (4nB. «3anobixHi 3axoam NPy 3aCTOCYBaHHI»).

Tabnuua 1: CxeMu AO3yBaHHA ANS NOYAaTKOBOrO BBEAEHHA OopocnuMm Ta AiTAM BiKOoM Big
12 pokis**

rfeé_

Po3ayun 3BMyaiHa gosa’- 06’em (mn)
MakcumanbHa gosa (mr)




~A -

Micuesa npucTiHKoBa iHdINbTpauis | 2,5 Mr/mn Kinbka mr-2 mr/kr Kinbka mn-50
bnokaaw nepucbepuyHux Hepsis
» bEnokadu mixpebepHux Hepeig 5 mr/mn 10-15 Ha Hepe; makcumym 150 | 2-3 Ha Heps 1
3aranom
s Bnokadu cnnemiHHa 2,5 mr/mn 62,5-150 <60
5 mr/mn 100-150 <30
* Cmeonosi 6nokadu 2,5 mr/imn 12,5-50 3anexHo Bia Hepsa 5-20
5 Mr/mn 25-100 3anexHo Bin Hepea 5-20
TopakanbHa enigypansHa aHecTesis | 5 mr/mn 25-50 5-10
NpW XipypriYyHux BTPyYaHHAX
Monepekosa enigypansHa avectesis | 5 mr/mn 75-150 15-30
npu XipyprivyHmx BTPYYaHHAX,
BKITHO4aK04M Kecapis po3THH
Tpusana nonepekosa enigypanbHa | 2,5 Mr/Mn 12,5-18,5/ron;  makcumansHa | 5-7,5/roa
iHdy3ia ans 3HeDoneHHs f[o3a/24 rog: 400 mr
(nicnAonepadiite, akyluepchbke,
NikyBaHHA HeonnacTuyHoro 6onio
TOWO)
Kayaanbha aHecresin npv | 5 mr/mn 75-150 15-30
XIpYPriYHUX BTPYyY@HHSX
CniHanbHa aHecTesis 5 Mr/mn 5-20 1-4
“BKITIOMAKON M TECTOBY A03Y
**40 kr
Qitw
Tabnuun 2: PexomeHnaauii woao AO3yBaHHA AnA aiTen Bikom go 12 pokis*
KoHu. 0O6’em Hoza | Mouarok | Tpueanicts
mr/imn Mn/Kr Mmr/kr XB At
ron
NikysaHHs roctporo 6onto
(iHTpaonepauiitHo Ta nicnsi onepauii)
KaydaneHe enidypansHe esederHs 2.5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
EnidypansHe esedeHHs e nonepekosull | 2.5 0,6-0,8 1,6-2 20-30 2-6
8i0din
TopakaneHe enidypansHe 8eedeHHs © 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
Micueea anecmeasis (Hanpuknad, 25 0,5-2,0
He3HauyHi Hepeosi 6nokadu ma 5 0520
iHinbmpauis) P
bnokadu nepugbepuyHux Hepsie 2,5 0520 |@
(Hanpuknad, knybogo-naxosul — 5 0520 1@
Kkiny6ogo-nidvepesHu) e
"AbBo 40 kr

2 Moyatok Ta Tpueanicts 6nokagu nepudbepr4HNX Hepsis 3anexarsb Big TMny Gnokaau Ta eeeaeHol

031,

© TopakankHi eniaypansHi 6nokaau HeobxigHo n

GaxaHoro pisHs aHecTesil.
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Ans piteit Ao3yBaHHs cNia po3paxosysaTtit Ha OCHOBI MacK Tina [0 2 Mr/Kr.

Cnocib Ta wnaxu BBegeHHA:
IH'eKLift (32 BUHATKOM BHYTPILUHBOBEHHOrO BBEAEHHS).
Micns nepLUOro BIAKPUTTA HE BUKOPUCTOBYIHTE (hNakoH NOBTOPHO.

YacTtoTa BBeaeHHA
YacToTa Ta yac npuitomy Lsoro npenapaTy BU3HAYaTLCA BUKMOYHO aHECTE3i0M0roM.
TpuBanicTb nikyBaHHA BU3HAYAETHCA BUKTIONHO AHECTE3I0N0roM.

TpuBanicTe nikyBaHHa
Y BCiX BUNagkax CyBOPO AOTPUMYATECH NPUNKCIE Nikaps,

Akwo Bu npuiHanu Ginbwe ALIPEHANIHY AFETAHY 2,5 mr/mn, PO34YMHYy ANns iH'ekuin, HiX cnia:
Bunaakosi BHYTPILLHbOCYANHHI iH’eKUil MicUEBUX aHecTeTuKis MOXYTb BUKNUKETKU HeraiiHi (Big cekyHg
A0 XBUNWH) CACTEMHI TOKCUYHI peakuil. Mpu nepefo3yBaHHi CUCTEMHA TOKCUYHICTb 3'ABMSETHCS
nisHiwe (Yepes 15-60 xaunuH nicns iH'eKwil) Yepes noinbHiLE NigBULLEHHS KOHLeHTpaLil MicueBux
aHecTeTHKiB y KpoBi.

IH'eKUis HaAMIPHOT KinbkocTi GynisakaiHy B CMMHHOMO3KOBY PiAUHY MOXe NPU3BECTU A0 PO3LUMPEHHS
Onokaaum, LWo Moxe NpU3BECTU A0 TOTanbHOI CNiHanLHOI aHecTesil.

lNepepo3syBanHs, BUNaaKoBa BHYTPILLHLOCYAUHHE iH'EKLIS, aHOMaNBHO LUBMAKE CHCTEMHE
BCMOKTYBaHHs 260 HaKONUYEHHS Yepes 3aTPUMKy BUBEAEHHA MOXYTb NPU3BECTH A0 HaamipHo
BUCOKOI kOHLieHTpawii BynisakaiHy B nnasmi KpoBi, Lo MOXe NPU3BECTN A0 03HAK rOCTPOT TOKCUYHOCTI,
L0 MOXe CNPUYUHUTU Haa3BUYatHO CepitoaHi NoBiyni echekTy. Lli TokcKYHI peakuil BnnusaTb Ha
LEHTpanbHy HEPBOBY CMCTEMY Ta CepPUEeBO-CyANHHY CUCTEMY.

3aranom ans MicueBMx aHECTETHKIB 03HaKU HEMPOTOKCUYHOCTI nepegywTh 03Hakam cepuesol
TOKCU4HOCTI; 0AHaK, Yepe3 0coGnuBMiA NPOink CepLEeBOl TOKCUYHOCTI BynisakaiHy Ta Yepes BigHOcHO
4YacTe NoeAHaHHA MicueBol aHecTesil i3 cegauiero abo HaBITL 3aranbHoI aHecresieio, ocobnueo y
AiTeil, 03Haku cepLeBol TOKCUYHOCTI MOXyTb CMOCTEPIraTMCS OAHOYACHO (abo HaBiTb paHiwe) 3
O3HaKamy HeMpOTOKCUYHOCTI. Mpu BUSHAYEHHI Y BEHOSHIt KpOBI 3aranbHa KoHUeHTpauis BynisakaiHy B
UMPKyNALl, Npu AIKiil BUHUKAIOTL NOYATKOBI 03HaKW HEBPONOriYHO! T2 cepuesoi TOKCUYHOCTI,
cTaHoBuTb 1,6 MKr/Mn.

O3Hak1 TOKCUYHOCTI MOXYTb NONAraTH B HacTynHomy:

. LieHTpanbHa HepeoBa cUCTeMa: HEPBOSHICTb, 36YAXEHHS, NO3IXaHHS, Tpemop, NoGoBaHHS,
MUMOBIfLHI PyXu O4HUX A6NYK, HenepebopHe GaxarHs roBOPMTH, ronoBHuWit Ginb, HyaoTa, WyM y
Byxax. Lli 03Haku BUMaraTh NUNbLHOT yBar, W6 YHUKHYTY 3aroCTpeHHS: CydoMM, Lo
CynpoBOAXYKTbCA 360eM LEHTpanbHOI HePBOBOT CUCTEMM.

. AvxanbHa cucTema: TaxinHoe 3 HacTYNHUM anHoe (MPUCKOPEHHS AWXaHHS 3 HacTynHow
GinbLU-MEHLL NOBHOK 3YNMUHKOI).
. 3 BOKy CepLeBo-CyANHHO! CUCTEMMU: NPUCKOPEHHS CepueBoro puTMy, aprepiansHa rinoTeHsis a

MOXMNMBICTIO Konancy (noraHe CamonovyTTs 3 NagiHHAM apTepianbHoro TUCKY), CepuUeBi poanaau
(WwnyHoykoBa ekcTpacucTonis), hiGPUNALIS LWNYHOYKIB, NOpYLLEHHA NPOBIAHOCTI
(aTpioBeHTpukynsapHa 6nokaaa). Taki o3Haku 3 Goky CepLeBOo-CyAUHHOI CUCTEMM MOXYTb NPU3BECTH
[0 3yNUHKK cepus.

OsHakn HeBpoNOriYHOT TOKCMYHOCTI 3a3B14aI BUHMKAIOTS OAHOYacHo 3 o3Hakamu 3 6oKy cepueso-
CyAWHHOI cucTemu,

KoHueHTpauis B nnaami, 3a Kol BUHMKAOTL NOYATKOBI O3HaKM HEeNpo- Ta KapAaio-TOKCUYHOCTI,

CTaHoBUTL 1,6 MKr/mn.
g'{)/f—
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Aikwo Bu 3a6ynu 3actocosysatu BYMNIBAKAIH AFETAH 2,5 Mr/mn, po3ynH ans iH’ekuin?
He 3acTocoByeTbCH.

Flkwo Bu nepectanu 3acTocoByBaT BYMNIBAKAIH ATETAH 2,5 Mr/mMn, po34YuH ANns iH’eKuii?
He sacTocosyeTbes.

4. SKIMOXIMBI NOBIYHI EQEKTU?
Ak i BCi Nikapceki 3acobu, Ueit npenapar MoxXe BUKTUKaTKH NOBiYHI eeKTH, Xoua BOHU BUHUKAKOTE He y
BCIX.

MoGivHi edekTH, NOB'A3aHI 3 MICLIEBUMMU aHECTETUKAMM, HaA3BMYANHO pigKicHi 3a BiACYTHOCTI
nepeao3ysaHHs, aHOManbHO WBUAKOrO CUCTEMHOrO BCMOKTYBaHHA abo HeHaBMMCHOrO
BHYTPILUHLOCYAMHHOrO BBEAEHHS!; Y UMX BUNagKax BOHW MOXyTb ByTH Hag3BU4aiHO CEPHO3HUMM,
0CcobnuBo LWOAO CEpLEBUX Ta HEBPONOriYHUX Po3naaie.

3a BIACYTHOCTI NnepeAo3yBaHHA NoGiYHI echeKT HacTynHi:

. Lyxe 4acTo: 3HWKEHHS apTepiankHOro TUCKY, HyAOTa.

. HacTo: ronosHuii Ginb, BIAYYTTS NOKOMNKBAHHSA, 3aNaMOPOYEHHS, YNOBINbHEHHS 260
NPUCKOPEHHR CepueBoro putMmy, 6rBaHHs, 3aTpUMKa cedi, rineprepmis.

. HeuyacTo: 3HUXEHHRA YYyTNWBOCTI LLKIpW.

. PigkicHi: anepriyHi peakujii (aHadinakTu4Hmil LLIOK), KOCOOKICTb, ABOIHHS B O4aX.

. Kpim Toro, nicns enigypanbHoi a6o cnikanbHOI aHECTeil MOXYTb BUHMKHYTU HACTYMH

HeBpOnorivHi ycknagHeHHs. Lii ycknagHeHHs MOXyTb 3HUKaTH NoBinbHO abo MoxyTk 3bepiratucs
MOCTIAHO.

. 3ananeHHs Hepea.

. 3axsoploBaHHs HEPBOBOT CUCTEMM.

. Mapaniy HUXKHIX KIHYIBOK.

. Yacrkosuit abo NOBHMI CUHAPOM KiHCbKOro XBOcTa NPOABMNAETLCA TAKUMU CUMNTOMaMK, SK

3aTpumKa ceui, HETPUMaHHR Kany Ta ceyi, BTpaTa YyTIMBOCTI NPOMEXWHM Ta CTaTeBol DyHKUIT,
nocTiiHa aHecTesis, napecTesis, cnabkicTb, Napaniy HUXHIX KiHLIBOK Ta BTpaTa KOHTpOMO Haa
copiHkTepom. Bei Ui cumnTomu MOXyTb GyTY HE3BOPOTHUMM 260 HENOBHICTIO, NOBIMLHO 3HUKATH.

. OnyckaHHs NOBIK y NOeAHaHHI 3i 3BYXKEHHAM 3iHULb, @ IHOAI i SHIKEHHSIM NOTOBUAINEHHS
(cuHppom Momepa). Buhukae nicns enigypanbHoro seefeHHs abo BBeaeHHS B o6nacTi rpyaHor
KNiTKW/ronoBu/LuMi.

. AcnmeTpuyHe NOTOBUAINEHHA Ta NOYEPBOHIHHA BEPXHLOI YaCTUHM rpyaent, wii abo oBnnmyus
(cuHapom ApnekiHa).

. BHyTpiluHbOYepenHa remaToma.

Oopnartkosi no6iyki echexTu y giteit Ta nignitkis
MoBiuHi peakyil Ha nikv y AiTen nogiGHi 4o NoBiuHMX peakLiit Ha Niku y AOPOCIUX.

CnosiweHHs npo noGiyHi edexTn

Y pasi BUHUKHEHHA Byab-akux noBiYHUX ecdekTis 3BEPHITLCA A0 Nikaps, (hapmauesTa 4u MeacecTpu.
Lle Takox cTocyeTbes Gyab-skux HeGaxaHux edekTiB, He 3a3Ha4yeHux y Uil iIHCTpyKUil. Bu Takox
MOXeTe NoBIAOMNSATY Npo NoBiuHi edekTu GeanocepeaHLO Yepes HaLioHanbHy CUCTEMY 3BITHOCTI:
AreHTCTBO HalioHansHoi Geaneku nikapcekux 3acobis Ta NPOAYKTIB OXOPOHH sgopos’a (ANSM) Ta
Mepexy perioHanbHuX UeHTpis chapmakoHarnsay - Be6-cair: www.signalement-sante.gouv.fr.
Mosigomnsiouu npo nobiuHi edekTH, BM JonomaraeTe HagaTh inbwe iHpopmauii npo Geaneky
npenapary.

5. AK3BEPIFATU BYMNIBAKAIH ATETAH 2,5 MI/MJ1, PO3YMH ANA IH’EKLIN?
36epiraiite Ueit npenapat y HEROCTYNHOMY ANS AiTeil Micui.




-7 -

He BukopucToByiiTe Ueil npenapar nicns 3akiHYeHHs TepMiHy NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHoro Ha ynakosui
nicns « TEPMIH MPUAOATHOCTI»: TepMiH NpuaaTHOCTi BIGHOCUTBCSR A0 OCTAHHBOIO AHS 3a@3HAYEHOro
micaua.

He BukuaaiiTe nikv y cTiyHi BoAW 4u nobyToei Biaxoau. 3anuTaiiTe ceoro hapmMauesTa, K
yTUniaysatu niku, ski Bu Ginblue He BukopucTosyeTe. L|i 3axoam AONOMOXYTb 3aXMCTUTW HABKOMULLIHE
cepegosuLle.

6. BMICT YNAKOBKM TA IHLUA IHOOPMALISI.
Wo micTuTe BYMIBAKATH ATETAH 2,5 Mr/mn, po3uuH ans iH'ekuin?

Hiroya pevosuHa:

BynisakaiHy FiAPOXNOPNUAY MOHOTIBPET............c.vevieoeeeeeceeeeeee oo es oo 2,64 mr
KinekicTs, Wo sianosinae 6e3sogHoMy BynisakaiHy AR DONTIOENRY i iwnisinsiscsinisariveisin iy D0 WD)
Ons 1 mn.

[HLLi KOMMNOHEHTU:
Harpilo xnopua, HaTpilo rigpokeua, Boga Ans iH'ekuii.

Ak surnapae BYNIBAKAIH ATETAH 2,5 mr/mn, po3uuH ans iH’eKuii, Ta BMICT ynakoBku:
Lleit npenapat sunyckaeTbcs y PopMi po3uMHy Anst iH'eUidt y 20 Mn (cknsiHOMY) cbnakoHi.
Kopobka mictuTe 1, 10 abo 25 wir.,

BnacHuk peecTpauinHoro nocsiaueHHs nikapcLKoro 3acoby
llabopatopis AretaH

1, PO ANNIEKCAHOEP ©NEMIHI

638007 lioH

SPAHLIA

KopuctyBau

JNaboparopis AreTaH

1, PO ANEKCAHOEP ®NEMIHI
69007 INioH

PPAHLIA

Bupo6Huk

laBoparopin AretaH

1, PKO AIEKCAHLOEP ©NEMIHI
69007 Nion

®PAHUIA

Haaewu nikapcekoro 3acoby B kpaiHax-yneHax €BponenchLKOI eKOHOMIYHOT 30HK
He 3acTtocoByeTbCS.

OcTaHHA aaTa, konwm yei AOKyMeHT Gyno nepernaHyTo:
XosTeHb 2021 p.

IHwi mxepena iHdopmauir
HetanbHa iHcopmauis npo ueit npenapar AOCTYNHa Ha
BeG-caitTi ANSM (dpaHuis).

HacrynHa indopmauis npusnayena nuwe ANA MeAWYHUX NpauiBHUKIB:

lMepeA sacrocysaHHSM NPOAYKT cnia BisyansHoO NEPeBIpUTU Ha HARBHICTb TBEPAUX YACTMHOK | 3MiHY
Koneopy. Cnia BUKOpUCTOBYBATH NWLLE Npo3opuil, GeabapeHuii abo anerka XoBTHiA po34nH Bea
4acTuHok abo ocapy.

=



Vi / /G585 /&lz" - f L=
5‘5(779 1l OF ROdA )

ANNEXE IlIB

NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR
Dénomination du médicament
BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution injectable
Chlorhydrate de bupivacaine
Encadré

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des
informations importantes pour vous.

» Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

* Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre
infirmier/ére.

e Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes. Il
pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux vétres.

* Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien
ou votre infirmier/ére. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution injectable et dans quels cas est-il
utilisé ?

2. Quelles sont les informations & connaitre avant d'utiliser BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml,
solution injectable ?

3. Comment utiliser BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution injectable ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution injectable ?

6. Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution injectable ET

DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Classe pharmacothérapeutique - code ATC : ANESTHESIQUE LOCAL : NO1BBO01

Ce médicament est utilisé pour engourdir (anesthésier) des parties du corps. Il est utilisé pour arréter
la douleur ou pour la soulager. Il peut étre utilisé pour :

* Engourdir des parties du corps pendant un acte chirurgical chez I'adulte ou I'enfant de plus de 12
ans.

* Soulager la douleur chez I'adulte, le nourrisson et I'enfant de plus de 1 an.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER
BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution injectable ?

N'utilisez jamais BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution injectable :

* sivous étes allergique a la bupivacaine, aux anesthésiques locaux & liaison amide, ou & I'un des
autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6.

* parvoie intraveineuse y compris en anesthésie locale intraveineuse,

* en cas de bloc paracervical en obstétrique.

Ce médicament présente des contre-indications genérales propres a l'anesthésie péridurale et
rachidienne.

L'injection ne doit pas étre pratiquée au niveau d’un tissu inflammatoire ou infecté.
En cas de doute, il est indispensable de demander 'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.
Avertissements et précautions

Une injection intravasculaire accidentelle, un surdosage ou une résorption rapide dans une zone trés
vascularisée peut provoquer des réactions toxiques notamment neurologiques et cardiaques.

Prévenez le médecin dans les cas suivants
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* troubles cardiaques notamment troubles de la conduction ventriculaire, allongement de I'espace
QT, bloc auriculoventriculaire,

« insuffisance sévére du foie,

s insuffisance rénale,

* maladie ou traitement risquant de diminuer le débit sanguin hépatique (état de choc, insuffisance
cardiaque, traitement par béta-bloquant),

* hyperkaliémie (quantité excessive de potassium dans le sang), acidose (acidité élevée du sang).

Des précautions particuliéres devront étre prises chez les sujets ages ; il conviendra d'étre prudent
lors de la répétition des injections afin d’éviter une accumulation du médicament.

Adressez-vous & votre médecin ou votre pharmacien avant d'utiliser BUPIVACAINE AGUETTANT 25
mg/ml, solution injectable.

Enfants

Chez I'enfant de moins de 12 ans, I'utilisation de la BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution
injectable, lors d'une anesthésie durant une opération, n'a pas été établie. L'utilisation de la
BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml n’est pas établie pour les enfants de moins d'un an.

Ne pas utiliser chez I'enfant des solutions de bupivacaine contenant de 'adrénaline lors de techniques
spéciales (par exemple bloc pénien ou bloc d'Oberst) pour engourdir des parties du corps dans des
territoires de vascularisation artérielle de type terminale.

Autres médicaments et BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution injectable

Il est important d'informer votre médecin et le médecin anesthésiste avant l'injection de bupivacaine
de tous les médicaments qui vous sont actuellement prescrits, qui vous ont été récemment prescrits,
que vous prenez actuellement sans prescription médicale ou que vous avez pris récemment sans
prescription médicale.

Afin d’éviter d'éventuelles interactions entre plusieurs médicaments, et notamment avec d'autres
anesthésiques locaux ou des médicaments ayant une activité anti-arythmique, informez votre médecin
ou votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre
meédicament.

BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution injectable avec des aliments et des boissons
Sans objet.
Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil & votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre ce médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Ce produit peut altérer les capacités de réactions pour la conduite de véhicule ou I'utilisation de
machines.

BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution injectable contient du sodium.

Ce médicament contient 63 mg de sodium (composant principal du sel de cuisine/table) par flacon de

20 ml. Cela équivaut a 3,2 % de I'apport alimentaire quotidien maximal recommandé de sodium pour
un adulte.

3. COMMENT UTILISER BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution injectable ?
L'utilisation de la bupivacaine nécessite :

* uninterrogatoire destiné a connaitre les antécédents, le traitement et I'état général du patient,

* de disposer d'une voie veineuse (perfusion) et d'un matériel complet de réanimation,

* de disposer de médicaments aux propriétés anticonvulsivantes (thiopental, benzodiazépines), de
médicaments vasopresseurs, d'atropine,

* unesurveillance cardiaque continue (cardioscopie), et tensionnelle,

+ de pratiquer une injection d’'une dose-test de 3 a 5 ml (1 a 2 ml chez I'enfant) de bupivacaine 2.5
mg/ml adrénalinée au 1/200 000,

* d'injecter lentement la dose principale et de fagon fractionnée par paliers de 5 mi

* de maintenir le contact verbal avec le patient.

La posologie est strictement déterminée par le médecin.
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Le chlorhydrate de bupivacaine existe sous forme adrénalinée ou non, aux concentrations de 2.5
mg/ml et 5 mg/ml.

L’emploi des formes adrénalinées allonge la durée d'action.
Les formes les plus concentrées procurent un bloc moteur plus constant et plus intense.

La forme et la concentration utilisées varient en fonction de lindication et du but recherché
(anesthésie chirurgicale ou analgésie pure) de I'age et de I'état pathologique du patient.

On doit administrer la plus faible concentration d'anesthésique et la plus faible dose capable de
provoquer une anesthésie efficace.

Utilisation chez les enfants et les adolescents

En fonction du type d’analgésie recherchée, la Bupivacaine est injectée lentement soit dans I'espace
péridural (partie de la colonne vertébrale) ou soit dans d'autres parties du corps par un médecin
anesthésiste expérimenté dans les techniques d’anesthésie pédiatriques. La dose dépend de I'4ge et
du poids du patient et sera déterminée par le médecin anesthésiste.

Posologie
Adultes

Les doses figurant au tableau suivant sont recommandées pour une utilisation chez I'adulte moyen,
défini comme étant un jeune homme sain pesant 70 kg. Quel que soit le type d'anesthésie, la dose de
la premiére injection ne devra pas dépasser 150 mg, & I'exception de la rachianesthésie pour laquelle
la dose injectée ne devra pas dépasser 20 mg.

Réinjections : linjection de doses répétées de bupivacaine peut entrainer une augmentation
importante des concentrations plasmatiques en raison d'une accumulation du produit. Pour ces
raisons les consignes suivantes seront respectées :

* ladeuxiéme injection ne sera pas pratiquée avant au moins le 1/3 de la demi-vie de |a
bupivacaine, soit 45 minutes.

* ladose utilisée pour cette deuxiéme injection doit correspondre au plus au tiers de la dose initiale
maximale autorisée si la réinjection est pratiquée & 45 minutes de la premiére dose ou bien & sa
moaitie si la réinjection est pratiquée aprés 90 minutes.

* apartir de la troisiéme injection : injection du tiers de la dose initiale aprés la moitié d’'une demi-
vie, soit 75 minutes, ou bien injection de la moitié de |a dose aprés une demi-vie, soit 150 minutes.

Chez le sujet 4gé une réduction de la posologie doit &tre envisagée, surtout lors des réinjections (voir
Précautions d’emploi).

Tableau 1 : Posologies pour une premiére administration chez I'adulte et I'enfant i partir de
12** ans

Solution Dose usuelle*- Volume (ml)
Dose maximale (mg)
Infiltration locale pariétale 25mg/mL | Quelques mg-2 mg/kg | Quelques mI-50
Blocs périphériques
* Bloc intercostal 5 mg/ml 10-15 par nerf; 150 | 2-3 par nerf
maximum au total
* Blocs plexiques 2,5mg/ml | 62,5-150 <60
5 mg/ml 100-150 <30
* Blocs tronculaires 2,5 mg/ml 12,5-50 selon le nerf 5-20
5 mg/ml 25-100 selon le nerf 5-20
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Anesthésie  péridurale  thoracique | 5 mg/ml 25-50 5-10
chirurgicale
Anesthésie péridurale lombaire | 5 mg/ml 75-150 15-30

chirurgicale incluant césarienne

Perfusion péridurale lombaire continue | 2,5 mg/mi 12,5-18,5/heure ; dose | 5-7,5/heure
analgésique (post-opératoire, max/24h : 400 mg
obstétricale, traitement des douleurs
néoplasiques etc...)

Anesthésie caudale chirurgicale 5 mg/ml 75-150 15-30

Rachianesthésie 5 mg/mi 5-20 1-4

* dose test comprise
** 40 kg

Enfants

Tableau 2 : Posologies chez I'enfant de moins de 12 ans*

Concentration | Volume Dose Délai Durée de
(mg/ml) (ml/kg) | (mg/kg) | d'action I'effet
(min) (heures)
Traitement de la douleur aigue (per et
post-opératoire) :
Administration Péridurale Caudale 25 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-8
Administration Péridurale Lombaire 25 0,6-08 |1,5-2 20-30 2-6
Administration Péridurale Thoracique | 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
b)
Bloc du champ opératoire (par | 2,5 0,5-20
exemple bloc des petits nerfs et
infiltration) 3 0.5-2,0
Blocs des nerfs périphériques (par | 2,5 0,5-2,0 a)
exemple ilio-inguinal - ilio-
hypogastrique) 55210 a)
*ou 40 kg

a) Le délai d'action et la durée du bloc des nerfs périphériques dépendent du type de bloc et de Ia
dose administrée.

b) Le bloc péridural thoracique doit se faire par doses incrémentales jusqu'a obtention du niveau de
I'anesthésie recherchée.

Chez I'enfant, la dose devra étre calculée en fonction du poids corporel et jusqu'a 2 mg/kg.
Mode et voie d’administration

Voie injectable (sauf voie IV)

Ne pas réutiliser un flacon entamé.

Fréquence d’administration

La fréquence et le moment auxquels ce médicament doit &tre administré sont strictement déterminés
pas le médecin anesthésiste.

La durée du traitement est strictement déterminée par le médecin anesthésiste.
Durée du traitement
Dans tous les cas, se conformer strictement a la prescription médicale.

Si vous avez utilisé plus de BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution Injectable que
vous n'auriez di

Les injections intravasculaires accidentelles d'anesthésiques locaux peuvent provoquer des réactions
toxiques systémiques immédiates (dans les quelques secondes a quelques minutes). Lors d'un
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surdosage, la toxicité systémique apparait plus tard (15 @ 60 minutes aprés I'injection) en raison de
l'augmentation plus lente de la concentration sanguine d'anesthésiques locaux.

L'injection dans le liquide céphalorachidien d'une quantite excessive de bupivacaine est susceptible
d'entrainer une extension du bloc qui peut conduire a une rachianesthésie totale.

Un surdosage, une injection intravasculaire accidentelle, une absorption systémique anormalement
rapide ou une accumulation par élimination retardée peuvent induire des concentrations plasmatiques
excessives de bupivacaine ; il en résulte des signes de toxicité aigué, pouvant conduire & des effets
indésirables trés graves. Ces réactions toxiques concernent le systéme nerveux central et le systéme
cardiovasculaire.

En général avec les anesthésiques locaux, les signes de neurotoxicité précédent les signes de toxicité
cardiaque ; cependant en raison du profil particulier de la toxicité cardiaque de la bupivacaine et en
raison de I'association relativement fréquente d'une anesthésie locale & une sédation voire a une
anesthésie générale, en particulier chez I'enfant, les signes de toxicité cardiaque peuvent étre
observés en méme temps (voire avant) que les signes de neurotoxicité. Mesurées sur sang veineux,
les concentrations circulantes totales de bupivacaine auxquelles peuvent apparaitre les premiers
signes de toxicité neurologique et cardiaque sont de 1,6 pg/ml.

Les signes de toxicité peuvent étre

* sur le plan du systtme nerveux central : nervosité, agitation, baillements, tremblements,
appréhension, mouvements involontaires des globes oculaires, besoin irrésistible de parler, maux
de téte, nausées, bourdonnements d'oreille. Ces signes d'appel nécessitent une surveillance
attentive pour prévenir une éventuelle aggravation : convulsions, puis défaillance du systéme
nerveux central.

* surle plan respiratoire : tachypnée, puis apneée (accélération puis arrét plus ou moins prolongé de
la respiration).

* sur le plan cardiovasculaire : accélération du rythme cardiaque, hypotension artérielle pouvant
aboutir @ un collapsus (malaise avec chute de la tension artérielle), troubles cardiaques
(extrasystoles ventriculaires), fibrillation ventriculaire, trouble de la conduction (bloc auriculo-
ventriculaire). Ces manifestations cardiaques peuvent aboutir & un arrat cardiaque.

Les manifestations toxiques neurologiques sont, en régle générale, contemporaines des
manifestations cardiaques.

Les concentrations plasmatiques auxquelles peuvent apparaitre les premiers signes de toxicité
neurologique et cardiaque sont de 1,6 pg/mi.

Si vous oubliez d’utiliser BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution injectable
Sans objet.

Si vous arrétez d’utiliser BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution injectable
Sans objet.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Les effets indésirables liés aux anesthésiques locaux sont trés rares en 'absence de surdosage,
d'absorption systémique anormalement rapide ou d'injection intravasculaire accidentelle ; dans ces
cas, ils peuvent étre trés graves, notamment sur les plans cardiaque et neurologique.

Les effets indésirables observés en I'absence de surdosage sont ;

* trés fréquemment : chute de la tension artérielle, nauseées,

* fréquemment : maux de téte, sensations de picotements, vertiges, ralentissement ou
augmentation du rythme cardiaque, vomissement, rétention urinaire, hyperthermie,

* peu fréquemment : diminution de la sensibilité cutanée,

* rarement : réactions allergiques (choc anaphylactique), strabisme, vision double.

= De plus, les complications neurologiques suivantes peuvent survenir aprés une anesthésie

épidurale ou une rachianesthésie. Ces complications peuvent étre lentement réversibles ou
persister définitivement.

inflammation d'un nerf,
maladie des nerfs,
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* paralysie des membres inférieurs,

* syndrome partiel ou complet de la queue de cheval se manifestant par la rétention urinaire, une
incontinence fécale et urinaire, la perte des sensations périnéales et des fonctions sexuelles,
anesthésie persistante, paresthésie, faiblesse, paralysie des membres inférieurs et perte du
contrble des sphincters. Tous ces symptdémes peuvent étre irréversibles ou incomplétement,
lentement résolutifs,

* chute des paupiéres associée a un rétrécissement de vos pupilles et parfois & une réduction de la
transpiration (syndrome de Horner). Cela se produit aprés une administration en péridurale ou
dans la région thorax/téte/cou,

* transpiration et rougissement asymétriques au niveau de la partie supérieure de la poitrine, du cou
ou du visage (syndrome d'Harlequin),

» Hématome intracranien.

Effets indésirables supplémentaires chez les enfants et les adolescents
Les effets indésirables chez les enfants sont similaires a ceux des adultes

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien ou a
votre infirmier/ére. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de
déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau
des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: www.signalement-sante.gouv.fr.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez & fournir davantage d'informations sur la sécurité
du médicament.

5. COMMENT CONSERVER BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution
injectable ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de |a portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage aprés EXP. La
date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures meénageres. Demandez & votre
pharmacien d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a
protéger I'environnement.

6. CONTENU DE L’'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution injectable
. La substance active est :

Chlorhydrate de bupivacaine monohydraté.....................cccoovooevooo e e 2,64 mg
Quantité correspondant a chiohydrate de bupivacaine anhydre ...................ocoeveivriissnnn, 2,50 mg
Pour 1 mi

* Les autres composants sont :
* Chlorure de sodium, hydroxyde de sodium, eau pour préparations injectables.

Qu’est-ce que BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution injectable et contenu
de 'emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de solution injectable en flacon (verre) de 20 m.
Boite de 1, 10 ou 25.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché

LABORATOIRE AGUETTANT
1 RUE ALEXANDER FLEMING
69007 LYON

FRANCE
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Exploitant de I'autorisation de mise sur le marché

LABORATOIRE AGUETTANT
1 RUE ALEXANDER FLEMING
69007 LYON

FRANCE

Fabricant

LABORATOIRE AGUETTANT
1 RUE ALEXANDER FLEMING
69007 LYON

FRANCE

Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen
Sans objet.

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :
10/2021

Autres

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de 'ANSM
(France).

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de santé :

Le produit doit étre inspecté visuellement avant I'administration pour déceler la présence de particules
et d'une coloration anormale. Seule une solution limpide, incolore & légérement jaune et dépourvue de
particules ou de précipité doit &tre utilisée.

CIS : 6463 026 4_OTES sortant : 2021101100162  Feuille de style AMM format T10 complet - PDTAUT_FOR011 v06 24



VA J195 58 /5:_/ Jor

¥

—

.?/b /P DF AL

BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 mg/ml solution for injection
Bupivacaine hydrochloride

Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine because it contains
important information for you.

. Keep this leaflet. You may need to read it again.

. If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse.

. This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them,
even if their signs of iliness are the same as yours.

. If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible

side effects not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet
1. What BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 mg/ml, solution for injection is and what it is used for
2. What you need to know before you use BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 mg/ml, solution for
injection
3. How to use BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 mg/ml, solution for injection
4. Possible side effects
5. How to store BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 mg/ml, solution for injection
6. Contents of the pack and other information

1. WHAT BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 MG/ML, SOLUTION FOR INJECTION IS AND WHAT IT
IS USED FOR
Pharmacotherapeutic group — ATC code: LOCAL ANAESTHETIC: NO1BB01

This medicine is indicated to numb (anaesthetise) parts of the body. It is used to stop pain happening
or to provide pain relief. It can be used to:

: numb parts of the body during surgery in adults and children above 12 years.

. relieve pain in adults, infants and children above 1 year of age.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU USE BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 MG/ML,
SOLUTION FOR INJECTION
Do not use BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 mg/ml, solution for injection:

. if you are allergic to bupivacaine, local anaesthetics of the amide type, or any of the other
ingredients of this medicine (listed in section 6),

. by intravenous route, including intravenous local anaesthesia,

. in case of paracervical blocks in obstetric applications,

This medicine has general contraindications specific to epidural and spinal anaesthesia.
Injection should not be given into an inflammatory or infected tissue.

In case of doubt, it is indispensable to ask your doctor or pharmacist for advice.
Warnings and precautions
Accidental intravascular injection, overdosage or rapid resorption in a highly vascularised area may

result in a toxic reaction, particularly of a neurological or cardiac nature.

You should notify your doctor if you have any of the following:

. cardiac disorders, particularly ventricular conduction disorders, lengthening of the QT interval,
atrioventricular block,

. severe liver insufficiency,

. renal insufficiency

. any disease or treatment that may reduce hepatic blood flow (shock, heart failure, treatment
with beta-blockers),

. hyperkalaemia (excessive high concentrations of potassium in the blood), acidosis (high

acidity of the blood).

—



Special precautions are required for elderly subjects; care must be taken with repeated injections in
order to avoid accumulation of this medication.

Talk to your doctor or pharmacist before using BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 mg/ml, solution for
injection.

Children

In children < 12 years, the use of BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 mg/ml, solution for injection, in
order to numb parts of the body during surgery is not established. The use of BUPIVACAINE
AGUETTANT 2.5 mg/ml, solution for injection, is not established in children < 1 year.

Do not use in children bupivacaine containing adrenaline for special techniques (e.g. penile block,
Oberst block) to numb parts of the body where areas with end arteries are affected.

Other medicines and BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 mg/ml, solution for injection

It is important to inform your doctor and the anaesthetist before injection of bupivacaine of all
medicines that are currently prescribed to you, that have recently been prescribed to you, that you are
currently taking without medical prescription, or that you have recently taken without medical
prescription.

In order to avoid interactions between several medicines, in particular with other local anaesthetics, or
medicines that have an anti-arrhythmic activity, tell your doctor or pharmacist if you are taking, have
recently taken or might take any other medicines.

BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 mg/ml, solution for injection with food and drink
Not applicable.

Pregnancy and breast-feeding
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask
your doctor or pharmacist for advice before taking this medicine.

Driving and using machines
This medicine can impair reaction abilities needed to drive or use machines.

BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 mg/ml, solution for injection contains sodium.
This medicinal product contains 63 mg sodium per 20-ml vial, equivalent to 3.2 % of the WHO
recommended maximum daily intake of 2 g sodium for an adult.

3. HOW TO USE BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 MG/ML, SOLUTION FOR INJECTION
Use of bupivacaine requires:

. questioning to determine the patient’s history, treatment and general status,

’ access to a venous route (infusion) and immediate availability of complete resuscitation
apparatus,

¢ availability of anticonvulsive medication (thiopental, benzodiazepines), vasopressors, atropine,
. continuous cardiac monitoring (cardioscope) and blood pressure monitoring,

. slow injection of a test-dose of 3 to 5 ml (1 to 2 ml in a child) of bupivacaine 5 mg/ml
containing adrenaline at 1/200,000,

. slow injection of the main dose in incremental steps of 5 ml,

. continued verbal contact with the patient.

The dosage is to be determined by the treating doctor alone.

Bupivacaine hydrochloride is supplied with and without adrenaline at concentrations of 2.5 mg/ml and
5 mg/ml.

Use of the adrenaline-containing forms prolongs the duration of action.

The most concentrated forms induce constant and intense motor block.
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The form and concentration used depend on the indication and desired result (surgical anaesthesia or
pure analgesia) and on the patient's age and disease status.

The lowest possible concentration of anaesthetic should be given at the lowest dose able to provide
effective anaesthesia.

Use in children and adolescents

Depending on the type of required analgesia, bupivacaine is injected slowly either into the epidural
space (part of the spine) or other parts of the body by an anaesthesiologist experienced in paediatric
anaesthetic techniques. Dosage depends on the age and weight of the patient and will be determined
by the anaesthesiologist.

Posology
Adults

The doses given in the following table are recommended for use in the average adult, defined as a
young healthy man weighing 70 kg. Whatever type of anaesthesia, the dose of the initial injection must
not exceed 150 mg, except for spinal anaesthesia, where the dose of the initial injection must not
exceed 20 mg.

Subsequent injections: injection of repeated doses of bupivacaine may result in marked increase in
plasma concentrations of the drug due to accumulation.

Consequently, the following instructions must be followed carefully:

J The second injection must not be given until at least 1/3 of the half-life of bupivacaine has
elapsed, i.e. 45 minutes.
. The dose used for the second injection should not be more than one third of the maximal

authorised initial dose if the reinjection is given after 45 minutes, or half the initial dose if reinjection is
given after 90 minutes.

. From the third injection onwards: injection of one-third initial dose after half of one half-life, i.e.
75 minutes, or injection of half of the dose after one half-life, i.e. 150 minutes.

Dosage reduction should be considered in elderly subjects, especially if repeated injections are to be

given (see Precautions for use).

Table 1: Dosage regimens for initial administration in adults and children aged 12 years and
over**

Solution Usual dose*- Volume (ml)
Maximum dose (mg)

Local parietal infiltration 2.5 mg/ml A few mg-2 mg/kg A few ml-50

Peripheral nerve blocks

* [ntercostal nerve blocks 5 mg/mi 10-15 per nerve; maximum of | 2-3 per nerve
150 in total
* Plexus blocks 2.5 mg/ml 62.5-150 <60
5 mg/ml 100-150 <30
e Truncal blocks 2.5 mg/ml 12.5-50 depending on the nerve | 5-20
5 mg/ml 25-100 depending on the nerve | 5-20
Thoracic epidural anaesthesia for | 5 mg/mi 25-50 5-10

surgical procedures




Lumbar epidural anaesthesia for | 5 mg/ml 75-150 15-30
surgical procedures  including

caesarean section

Continuous lumbar epidural infusion | 2.5 mg/ml 12.5-18.5/hour, max dose/24 | 5-7.5/hour
for analgesia (postoperative, hours: 400 mg

obstetric, treatment of neoplastic

pain, etc.)

Caudal anaesthesia for surgical | 5 mg/ml 75-150 15-30
procedures

Spinal anaesthesia 5 mg/ml 5-20 1-4

*including test dose
**40 kg

Children

Table 2: Dosage recommendations for children under 12 years of age*

Conc. Volume Dose Onset | Duration of
mg/ml ml/kg mg/kg | min effect
hours
Acute pain management (per and
postoperative)
Caudal Epidural Administration 2.5 0.6-0.8 1.5-2 20-30 26
Lumbar Epidural Administration 25 0.6-0.8 1.5-2 20-30 2-6
Thoracic epidural Administration ¥ 25 0.6-0.8 1.5-2 20-30 2-6
Field block (e.g. minor nerve blocks and | 2.5 0.5-2.0
infiltration) 5 05-2.0
Peripheral Nerve Blocks 25 0.5-20 |2
(e.g. ilioinguinal — iliohypogastric) 5 0520 |9

"Or40kg

% The onset and duration of peripheral nerve blocks depend on the type of block and the dose

administered.

® Thoracic epidural blocks need to be given by incremental dosage until the desired level of

anaesthesia is achieved

In children the dosage should be calculated on a weight basis up to 2 mg/kg.

Method and route of administration

Injectable route (except IV route).

Do not reuse a vial after first opening.

Frequency of administration

The frequency and time of administration of this medicine are strictly determined by the anaesthetist.
The duration of treatment is strictly determined by the anaesthetist.

Duration of treatment

In all cases, comply strictly with the doctor's prescription.

If you use more BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 mg/ml, solution for injection than you should
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Accidental intravascular injections of local anaesthetics may cause immediate (within seconds to a few
minutes) systemic toxic reactions. In the event of overdose, systemic toxicity appears later (15-60
minutes after injection) due to the slower increase in local anaesthetic blood concentration.

The injection of an excessive quantity of bupivacaine into the cerebrospinal fluid is likely to cause an
extension of the block which may lead to total spinal anaesthesia.

Overdose, accidental intravascular injection, abnormally rapid systemic absorption or accumulation
due to delayed elimination may result in excessively high plasma concentrations of bupivacaine,
leading to signs of acute toxicity that can induce extremely serious adverse effects. These toxic
reactions affect the central nervous system and cardiovascular system.

In general, with local anaesthetics, signs of neurotoxicity precede signs of cardiac toxicity; however,
because of the specific profile of cardiac toxicity with bupivacaine and because of the relatively
common combination of a local anaesthesia with sedation or general anaesthetic, particularly in
children, signs of cardiac toxicity may be seen at the same time as (or even earlier) than signs of
neurotoxicity. When determined in venous blood, the total circulation concentration of bupivacaine at
which the initial signs of neurological and cardiac toxicity occur is 1.6 pg/ml.

Signs of toxicity may consist of the following:

. Central nervous system: nervousness, agitation, yawning, tremor, apprehension, involuntary
movements of the eyeballs, irresistible urge to speak, headache, nausea, tinnitus. These signs require
close attention in order to avoid aggravation: convulsions, followed by central nervous system failure.

. Respiratory system: tachypnoea followed by apnoea (acceleration of breathing followed by
more or less complete stop).
. Cardiovascular system: acceleration of heart rate, hypotension possibly followed by collapse

(malaise with a fall in blood pressure), cardiac disorders (ventricular extrasystoles), ventricular
fibrillation, conduction disorders (atrioventricular block). Such cardiac signs can result in a cardiac
arrest.

Signs of neurological toxicity generally occur simultaneously with cardiac signs.

The plasma concentrations at which the initial signs of neurological and cardiac toxicity may be
anticipated is 1.6 pg/ml.

If you forget to use BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 mg/ml, solution for injection
Not applicable.

If you stop using BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 mg/ml, solution for injection

Not applicable.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.

Side effects associated with local anaesthetics are extremely rare in the absence of overdose, of
abnormally rapid systemic absorption or inadvertent intravascular injection; in these cases, they may

be extremely serious, particularly as regards to cardiac and neurological disorders.

In the absence of an overdose, side effects are as follows:

g Very common: fall in blood pressure, nausea.

& Common: headache, tingling sensation, vertigo, slowing or acceleration of heart rate, vomiting,
urinary retention, hyperthermia.

. Uncommon: reduced sensation in skin.

. Rare: allergic reactions (anaphylactic shock), strabismus, double vision.



. In addition, the following neurological complications may occur after epidural anaesthesia or
spinal anaesthesia. These complications may be slowly reversible or may persist permanently.
. Inflammation of a nerve.

’ Nerve disease.
. Paralysis of the lower limbs.
. Partial or full cauda equina syndrome demonstrated by symptoms including urinary retention,

faecal and urinary incontinence, loss of perineal sensation and sexual function, persistent
anaesthesia, paraesthesia, weakness, paralysis of the lower limbs, and loss of sphincter control. Al
these symptoms may be irreversible or may be incompletely, slowly resolvent.

. drop of your eyelid(s) combined with the narrowing of your pupils and sometimes decreased
sweating (Horner's syndrome). It occurs after epidural administration or in the thorax/head/neck
region

. asymmetric sweating and flushing of the upper chest, neck or face (Harlequin syndrome)

. Intracranial haematoma.

Additional side effects in children and adolescents
Adverse drug reactions in children are similar to those in adults.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible side
effects not listed in this leaflet. You can also report side effects directly via the national reporting
system: Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé [French National
Agency for the Safety of Medicines and Health Products Safety] (ANSM) and the network of Centres
Régionaux de Pharmacovigilance [French Regional Pharmacovigilance Centres] - Website:
www.signalement-sante.gouv.fr. By reporting side effects you can help provide more information on
the safety of this medicine.

5. HOW TO STORE BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 MG/ML, SOLUTION FOR INJECTION
Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the pack after EXP. The expiry date
refers to the last day of that month.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to
throw away medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER INFORMATION
What BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 mg/ml, solution for injection contains:

The active substance is:

Bupivacaine hydrochloride monohydrate....................cocoovvvveeoeeceeeeeceoeeeeseeoeees . 2,84 mg
Quantity corresponding to anhydrous bupivacaine RYArOCHIONKE .. ..viiimissiassminsmmsmmusnassonnes 20 G
For 1 ml.

The other ingredients are;
Sodium chloride, sodium hydroxide, water for injections.

What BUPIVACAINE AGUETTANT 2.5 mg/ml, solution for injection looks like and contents of
the pack:

This medicine comes in the form of a solution for injection in a 20-ml (glass) vial.

Box of 1, 10 or 25.

Marketing Authorisation Holder
LABORATOIRE AGUETTANT
1 RUE ALEXANDER FLEMING



69007 LYON
FRANCE

Distributor

LABORATOIRE AGUETTANT
1 RUE ALEXANDER FLEMING
69007 LYON

FRANCE

Manufacturer

LABORATOIRE AGUETTANT
1 RUE ALEXANDER FLEMING
69007 LYON

FRANCE

Names of the medicine in countries of the European Economic Area
Not applicable.

This leaflet was last revised in
10/2021

Other sources of information
Detailed information on this medicine is available on the ANSM
website (France).

The following information is intended for healthcare professionals only:

The product should be inspected visually for particles and discoloration prior to administration. Only
clear colourless or slightly yellow solution free from particles or precipitates should be used.
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ANNEXE |

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT
BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution injectable

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Chlorhydrate de bupivacaine MONONYArate..................coouuerreieerrerss vereooeosooeoeoooooooo 2,64 mg

Quantité correspondant & chlorhydrate de bupivacaine anhydre .............................250 mg
Pour 1 ml de solution injectable.

Un flacon de 20 mi contient 52,80 mg de chlorhydrate de bupivacaine monohydraté.

Excipient & effet notoire : sodium

Chaque ml de solution injectable contient 3,15 mg de sodium, équivalent & 0,14 mmol. Chaque flacon
de 20 ml de solution injectable contient 63 mg de sodium, équivalent & 2,7 mmol.

Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE
Solution injectable.

4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thérapeutiques

e Anesthésie chirurgicale chez I'adulte et 'enfant de plus de 12 ans.
» Traitement de la douleur aigue chez I'adulte, le nourrisson et I'enfant de plus d'un an,

4.2. Posologie et mode d'administration

La bupivacaine devra étre uniquement utilisée par ou sous la responsabilité de médecins
experimentés avec les technigues d'anesthésie locale ou régionale. L'équipement et les médicaments
nécessaires a la surveillance et a la réanimation d'urgence devront étre immédiatement disponibles
(voir rubrique 4.4). Une voie d’abord intraveineuse doit &tre mise en place chez les patients avant la
réalisation de blocs périphérique ou central ou l'infiltration de doses importantes. Le suivi du tracé
ECG doit étre permanent.

Le chlorhydrate de bupivacaine existe sous forme adrénalinée (1/200 000) ou non, aux concentrations
de 2,5 mg/mL et 5 mg/ml. La forme et la concentration utilisées varient en fonction de l'indication et du
but recherché (anesthésie chirurgicale ou analgésie pure), de I'4ge et des éventuelles pathologies
associées du patient. L’emploi des formes adrénalinées allonge la durée d'action. Les formes les plus
concentrées procurent un bloc moteur plus constant et plus intense.

On doit administrer la plus faible concentration d'anesthésique et la plus faible dose capable de
provoquer une anesthésie efficace.

Posologie
Adultes

Les doses figurant au tableau suivant sont recommandées pour une utilisation chez I'adulte moyen,
defini comme étant un jeune homme sain pesant 70 kg. Quel que soit le type d’anesthésie, la dose de
la premiére injection ne devra pas dépasser 150 mg, a I'exception de la rachianesthésie pour laquelle
la dose injectée ne devra pas dépasser 20 mag.

Réinjections : I'injection de doses répétées de bupivacaine peut entrainer une augmentation
importante des concentrations plasmatiques en raison d'une accumulation du produit. Pour ces
raisons les consignes suivantes seront respectées :

* ladeuxiéme injection ne sera pas pratiquée avant au moins le 1/3 de la demi-vie de la
bupivacaine, soit 45 minutes.
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* ladose utilisée pour cette deuxiéme injection doit correspondre au plus au tiers de la dose initiale
maximale autorisée si la réinjection est pratiquée a 45 minutes de la premiére dose ou bien & sa
moitié si la réinjection est pratiquée aprés 90 minutes.

* apartir de la troisiéme injection : injection du tiers de la dose initiale aprés la moitié d'une demi-
vie, soit 75 minutes, ou bien injection de la moitié de la dose aprés une demi-vie, soit 150 minutes.

Chez le sujet 4gé une réduction de la posologie doit étre envisagée, surtout lors des réinjections (voir
rubrique 4.4).

Tableau 1 : Posologies pour une premiére administration chez I'adulte et I'enfant a partir de
12**ans

Solution Dose usuelle*- Volume (ml)

Dose maximale (mg)

Infiltration locale pariétale 2,5 mg/mL | Quelques mg-2 mg/kg | Quelques mi-50
Blocs périphériques
* Bloc intercostal 5 mg/ml 10-15 par nerf; 150 | 2-3 par nerf
maximum au total
* Blocs plexiques 2,5 mg/ml 62,5-150 <60
S mg/mi 100-150 <30
* Blocs tronculaires 2,5 mg/ml 12,5-50 selon le nerf 5-20
5 mg/ml 25-100 selon le nerf 5-20
Anesthésie  péridurale  thoracique | 5 mg/mi 25-50 5-10
chirurgicale
Anesthésie péridurale lombaire | 5 mg/ml 75-150 15-30

chirurgicale incluant césarienne

Perfusion péridurale lombaire continue | 2,5 mg/ml 12,5-18,5/heure ; dose | 5-7,5/heure
analgésique (post-opératoire, max/24h : 400 mg
obstetricale, traitement des douleurs
néoplasiques etc...)

Anesthésie caudale chirurgicale 5 mg/ml 75-150 15-30

Rachianesthésie 5 mg/mi 5-20 1-4

* dose test comprise
** 40 kg

Population Pédiatrique : Enfants 4gés de un an & douze ans

En pédiatrie, les techniques d'anesthésie régionales doivent étre utilisées par des médecins
expérimentés et habitués a ce type de patients et de pratiques,

Les doses indiquées dans le tableau doivent étre considérées comme des posologies recommandées
pour les patients pédiatriques car des variations inter-individuelles peuvent survenir. Chez les enfants
avec un poids corporel élevé, une réduction progressive de la dose est souvent nécessaire en se
basant sur un poids corporel idéal. Il est recommandé de se référer aux manuels de pratique médicale
pour identifier les facteurs pouvant influencer les techniques spécifiques de bloc et les besoins
specifiques @ chaque patient. La plus petite dose efficace doit étre utilisée pour cbtenir I'analgésie
recherchée.
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Tableau 2 : Posologies recommandées chez I'enfant de moins de 12 ans*

Concentration | Volume Dose Délai Durée de
(mg/ml) (ml/kg) | (mgl/kg) | d’action I'effet
(min) (heures)
Traitement de la douleur aigue (per et
post-opératoire) :
Administration Péridurale Caudale 25 0,6-0,8 1,6-2 20-30 2-6
Administration Péridurale Lombaire 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
Administration Péridurale Thoracique | 2,5 0,6-0,8 1,5-2 20-30 2-6
b)
Bloc du champ opératoire (par |25 0,5-2,0
exemple bloc des petits nerfs et
infiltration) 5 0.5-2,0
Blocs des nerfs périphériques (par | 2,5 0,5-2,0 a)
exemple ilio-inguinal - ilio-
hypogastrique) 05-2,0 a)
*ou40kg

a) Le délai d'action et la durée du bloc des nerfs périphériques dépendent du type de bloc et de la
dose administrée.

b) Le bloc péridural thoracique doit se faire par doses incrémentales jusqu'a obtention du niveau de
I'anesthésie recherchée.

Chez I'enfant, la dose devra étre calculée en fonction du poids corporel et jusqu'a 2 mg/kg.

Pour éviter une injection intravasculaire, des aspirations doivent étre répétees avant et pendant
I'administration de la dose principale. L'injection doit se faire lentement et en doses incrémentales,
particulierement pour les injections péridurales lombaires et thoraciques, et en observant
constamment et étroitement les fonctions vitales du patient.

Des infiltrations péri-amygdaliennes ont été réalisé chez I'enfant de plus de 2 ans avec de la
bupivacaine 2.5 mg/ml & une dose de 7.5-12.5 mg par amygdale.

Des blocs ilio-inguinaux/ilio-hypogastriques ont été réalisés chez I'enfant de 1 ans ou plus avec de la
bupivacaine 2.5 mg/ml & une dose de 0.1-0.5 ml/kg équivalent & 0.25-1.25 mg/kg. Les enfants de 5
ans et plus, ont regu de la bupivacaine 5 mg/ml a une dose de 1.25-2 ma/kg.

Pour les blocs péniens, la bupivacaine 5 mg/ml a été utilisée a des doses totales de 0.2-0.5 ml/kg
équivalent & 1-2.5 mg/kg.

La tolérance et I'efficacité de la BUPIVACAINE AGUETTANT 2,5 mg/ml, solution pour injection n'ont
pas été etablies chez les enfants de moins d'1 an. Seules des données limitées sont disponibles.

La tolérance et I'efficacité I'injection péridurale intermittente en bolus ou en perfusion continu n'ont pas
eté établies. Seules des données limitées sont disponibles.

Mode d’administration

Les regles suivantes s'appliquent aussi bien & la réalisation de blocs centraux qu'a celles des blocs
périphériques. Aucune de ces régles ne met totalement & I'abri d'un possible accident (en particulier
convulsif ou cardiaque), néanmoins elles permettent d’en diminuer la fréquence et la gravité.

Une aspiration soigneuse avant et pendant linjection est recommandée en vue de prévenir toute
injection intravasculaire. Il est conseillé de procéder d'abord a linjection d'une dose-test de 3 a 5 mi (1
a 2 chez I'enfant) de bupivacaine 2.5mg/ml adrénalinée au 1/200 000, en I'absence de contre-
indications. Une injection intravasculaire accidentelie peut étre reconnue par une accélération de la
fréquence cardiaque et une chute de la pression artérielle systolique, survenant dans la minute
suivant l'injection ; une injection intrathécale accidentelle par des signes de rachianesthésie (parésie
des jambes, diminution de la sensibilité au niveau des fesses, chez le patient éveillg).

Puis la dose principale devra étre injectée lentement et de fagon fractionnée par paliers de 5 ml
environ tout en surveillant étroitement les fonctions vitales du patient en maintenant un contact verbal

avec lui. Si des symptémes toxiques (voir rubrigue 4.9) apparaissent, I'injection devra étre arrétée
immédiatement,
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Lorsque I'on assacie deux techniques simultanément (par exemple bloc fémoral et bloc sciatique), les
regles de prudence doivent s'appliquer de la méme maniére : la dose totale, méme fractionnée est la
dose qui doit étre prise en compte.

En cas d'administration d'un mélange d'anesthésiques locaux, le risque toxique doit prendre en
compte la somme des doses injectées et la régle de I'addition de la toxicité des meélanges doit
s'appliquer avec rigueur.

Cas particulier des anesthésies centrales :

* Il estrecommandé d'administrer une solution dont la température est d’environ 20°C, l'injection
d'une solution plus fraiche pouvant étre douloureuse.

* Lors d'une rachianesthésie, il faut se souvenir que I'étendue de I'anesthésie dépend de plusieurs
facteurs dont le volume injecté et la position du patient avant et pendant l'injection. En raison du
risque potentiel d'avoir un bloc spinal trop étendu, la posologie sera diminuée chez le sujet 4gé et
en fin de grossesse.

Ne pas réutiliser un flacon entamé.

4.3. Contre-indications

* Hypersensibilité a la bupivacaine, aux anesthésiques locaux  liaison amide, ou & I'un des
excipients mentionnés a la rubrique 6.1

anesthesie régionale intraveineuse,

bloc paracervical en obstétrique,

contre-indications générales propres & I'anesthésie péridurale et rachidienne,

injection au niveau d'un tissu inflammatoire ou infecté.

L'injection de bupivacaine adrénalinée dans des zones d‘artéres terminales (block pénien, bloc
d'Oberst) peut causer une nécrose tissulaire ischémique.

Note : Il n'a pas été identifié de contre-indication spécifique pour les enfants

4.4, Mises en garde spéciales et précautions d'emploi
Mises en garde spéciales

L'attention des sportifs sera attirée sur le fait que cette specialité contient un principe actif pouvant
induire une réaction positive des tests pratiqués lors des controles antidopage.

Précaution d'emploi
Précautions générales

Une voie d'abord intraveineuse doit étre mise en place chez les patients avant la réalisation de blocs
periphériques ou centraux ou l'infiltration de doses importantes.

S'assurer de ne pas faire l'injection en intravasculaire.

Des concentrations sanguines toxiques peuvent &tre observées aprés une injection intravasculaire
accidentelle, un surdosage ou une résorption rapide dans une zone trés vascularisée. Elles peuvent
étre & l'origine de réactions indésirables sévéres, notamment neurologiques et cardiaques (voir
rubriques 4.8 et 4.9). Comme pour tous les anesthesiques locaux, il existe des régles concernant le
mode d'administration de la bupivacaine, afin de réduire au maximum I'apparition de concentrations
toxiques (voir rubrique 4.2) Aucune de ces régles ne met totalement & I'abri d’un possible accident
neanmoins elles permettent d'en diminuer la fréquence et la gravité.

De plus la bupivacaine devra étre uniquement utilisée par ou sous la responsabilité de médecins
expérimentés dans les techniques d'anesthésie locale ou régionale. L'équipement et les médicaments
nécessaires a la surveillance et la réanimation d'urgence devront étre immédiatement disponibles. Le
matériel de réanimation devra comporter obligatoirement : des anticonvulsivants (thiopental,
benzodiazépines), des vasopresseurs, de I'atropine, le matériel nécessaire pour intuber et oxygener le
patient, un défibrillateur. Enfin I'équipement devra comporter un cardioscope et permettre une
surveillance continue de la pression artérielle.

Précautions liées a la technigue d’anesthésie

Anesthésie par infiltration lorsque les surfaces & anesthésier sont importantes ou
hypervascularisées, on utilisera une solution de bupivacaine adrénalinée, en I'absence de contre-
indications.
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Lors d'une anesthésie péridurale et rachidienne, les patients en état d’hypovolémie (quelle que soit
I'origine de I'nypovolémie) peuvent développer des hypotensions artérielles soudaines et sévéres et
une bradycardie indépendamment de I'anesthésique local utilisé. Les hypotensions seront alors
traitées par des vasopresseurs et/ou un remplissage vasculaire.

L'apparition d'un hématome devra étre recherchée dans la periode post anesthésique, aprés un bloc
périphérique ou une infiltration réalisée chez les patients recevant un traitement anticoagulant a visée
curative ou prophylactique. Pour les mémes raisons, les patients recevant un traitement susceptible
de diminuer l'agrégation plaquettaire (aspirine, ticlopidine, etc...), ayant une thrombopénie importante
ou de fagon plus générale des anomalies importantes de la crase sanguine, seront étroitement
surveillés.

Certaines techniques d'anesthésie régionale de la téte et du cou nécessitent des précautions d'emploi
particuliéres.

Une injection intravasculaire accidentelle, méme faite avec de faibles doses, peut induire une toxicité
cérébrale.

Injection rétrobulbaire et péribulbaire : une bréche dans I'espace sous arachnoidien peut entrainer des
réactions toxiques telles que cécité temporaire, coilapsus cardiovasculaire, apnée, convulsions. De
plus avec cette technique, il existe un faible risque de troubles moteurs oculaires prolongés pouvant
résulter d'une lésion et/ou d'un effet toxique local sur les muscles ou les nerfs (voir rubrique 4.8).

Possibilité d'extension du bloc cervical en cas de mise trop prolongée en position de Trendelenburg.

Des cas de chondrolyse chez des patients recevant une perfusion intra-articulaire d'anesthésiques
locaux, dont de la bupivacaine, ont été rapportés en post commercialisation. Les perfusions de
bupivacaine intra-articulaire en continue doivent étre évitées car I'efficacité et la sécurité de cette voie
n‘ont pas été établies.

Précautions dues a la toxicité cardiaque de la bupivacaine

Les consignes concernant son mode d'administration doivent &tre particuliérement respectées pour
eviter tout risque de concentration plasmatique trop élevée, qui pourrait étre & I'origine de troubles du
rythme ventriculaires sévéres : torsades de pointes ; tachycardie ventriculaire pouvant conduire & une
fibrillation ventriculaire puis une asystolie.

Les patients présentant des troubles de la conduction ventriculaire, c'est-a-dire un élargissement
important du complexe QRS devront étre soumis & une surveillance particuliérement attentive.

La bupivacaine doit étre utilisée avec précaution chez les patients présentant un allongement de
l'espace QT car elle allonge la période réfractaire effective.

Bien qu'aux doses recommandées, la bupivacaine n'ait pas d'effet sur la conduction auriculo-
ventriculaire, en raison d'un possible ralentissement en cas de surdosage accidentel, 'ECG des
patients porteurs d'un bloc auriculo-ventriculaire complet non appareillé et recevant de la bupivacaine
sera surveillé avec attention.

Avec la bupivacaine et contrairement a la plupart des anesthésiques locaux, des signes de toxicité

cardiaque peuvent apparaitre en méme temps que les signes de neurotoxicité, notamment chez
I'enfant.

Autres précautions dans certaines populations de patients

Insuffisance hépatique : la bupivacaine étant métabolisée par le foie, les doses doivent étre limitées
chez l'insuffisant hépatique sévére et un renouvellement éventuel des injections, par exemple pour
I'anesthésie péridurale, doit étre strictement surveillé chez de tels sujets pour éviter un surdosage.

Pour la méme raison, la bupivacaine doit étre utilisée avec précaution chaque fois qu'une pathologie
(état de choc, insuffisance cardiaque) ou une thérapeutique concomitante (béta-bloguant) risque de
diminuer le débit sanguin hépatique.

Sujets &gés : en raison de la diminution de la clairance de la bupivacaine observée chez les sujets
ages, il convient d'étre prudent lors de la répétition des injections afin d'éviter une toxicité aigué par
accumulation,

L’hypoxie et I'nyperkaliémie majorent le risque de toxicité cardiaque de la bupivacaine et peuvent
nécessiter I'adaptation des doses. L'acidose majore la fraction libre de la bupivacaine et de ce fait
peut augmenter sa toxicité neurologique et cardiaque. De méme l'insuffisance rénale sévere risque de
majorer la toxicité de la bupivacaine en raison de I'acidose qu’elle peut entrainer.
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Ce médicament contient 63 mg de sodium par flacon de 20 ml, ce qui équivaut & 3,2 % de l'apport
alimentaire quotidien maximal recommandé par 'OMS de 2 g de sodium par adulte.

Population pédiatrigue :

Lors des anesthésies péridurales chez l'enfant, il faut administrer des doses incrémentales
proportionnelles a I'age et au poids, en particulier lors des péridurales thoraciques qui peuvent induire
une hypotension sévére et une défaillance respiratoire.

L'utilisation de la bupivacaine pour le bloc intra-articulaires chez I'enfant de 1 a 12 ans n'a pas été
documentée.

L'utilisation de la bupivacaine pour le bloc des gros nerfs chez I'enfant de 1 a 12 ans n'a pas été
documentée.

Echec du bloc rachidien

Des manques d'efficacité sont couramment rapportés pour les blocs rachidiens réalisés avec des
anesthésiques locaux et peuvent impliquer des problémes de la voie d'abord, erreurs de préparation
ou d'injection des produits, diffusion inadéquate des produits dans le liquide céphalorachidien, action
insuffisante des produits sur les tissus nerveux, et difficultés liges a la prise en charge des patients.

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions

La bupivacaine doit étre utilisée avec précaution chez les patients recevant des antiarythmiques ayant
une activité anesthésique locale tels que la lidocaine et I'aprindine, car les effets toxiques sont
additifs.

4.6. Fertilité, grossesse et allaitement

Grossesse

Ne pas utiliser dans un bloc paracervical en anesthésie obstétricale, en raison d'un risque
d’hypertonie utérine avec retentissement néonatal (hypoxie).

Les études effectuées chez I'animal n'ont pas mis en évidence deffet teratogéne mais une
foetotoxicité.

En clinique, il n'existe pas actuellement de données suffisamment pertinentes pour évaluer un
éventuel effet malformatif de la bupivacaine lorsqu'elle est administrée au cours du premier trimestre
de la grossesse.

En conséquence, par mesure de précaution, il est préférable de ne pas utiliser la bupivacaine au
cours du premier trimestre de la grossesse.

Néanmoins, a ce jour, lors de ['utilisation obstétricale de la bupivacaine en fin de grossesse ou pour
I'accouchement aucun effet foetotoxique particulier n'a été rapporté.

Allaitement

Comme tous les anesthésiques locaux, la bupivacaine passe dans le lait maternel. Cependant,
compte tenu des faibles quantités excrétées dans le lait, I'allaitement est possible au décours d'une
anesthesie régionale.

Fertilité
Il n'existe pas de données cliniques concernant I'effet du chlorhydrate de bupivacaine sur la fertilité.

4.7.  Effets sur l'aptitude & conduire des véhicules et a utiliser des machines

Ce produit peut altérer les capacités de réactions pour la conduite de véhicule ou l'utilisation de
machines.

4.8. Effets indésirables

Les effets indésirables liés aux anesthésiques locaux sont trés rares en I'absence de surdosage,
d'absorption systémique anormalement rapide ou d'injection intravasculaire accidentelle ; dans ces
cas, ils peuvent étre trés graves, notamment sur le plan cardiaque et neurologique (voir rubrique 4.9).

En I'absence de taux plasmatiques anormalement élevés, le profil des effets indésirables de la

bupivacaine est analogue & celui des autres anesthésiques locaux 2 liaison amide de longue durée
d'action.
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Les effets indésirables observés en I'absence de surdosage sont :
Trés fréquents (> 1/10) :

» affections vasculaires : hypotension,
« affections gastro-intestinales : nausées.

Fréguents (> 1/100) :

affections du systéme nerveux : céphalées liges & ponction lombaire, paresthésies,
affections de I'oreille et du labyrinthe : vertiges,

affections cardiaques : bradycardie, tachycardie,

affections gastro-intestinales : vomissements,

affections du rein et des voies urinaires : rétention d'urine,

troubles généraux et anomalies au site d’administration hyperthermie.

Peu fréquents (> 1/1 000) :

» affections du systéme nerveux : hypoesthésies.

Rares (> 1/10 000) :

« affections du systéme immunitaire : réactions allergiques (choc anaphylactique),
+ affections oculaires : strabisme, diplopie.

Fréquence indéterminée :

= affections du systéme nerveux : anesthésie peridurale ou administrations régionales dans la
region thoracique ou dans la région de la téte et/ou du cou pouvant induire un blocage
sympathique entrainant des symptémes transitoires tels qu'un syndrome de Horner, un syndrome
d'Harlequin.

Les effets indésirables liés & I'administration du médicament peuvent étre difficiles & différencier des
effets physiologiques du bloc nerveux (par exemple : baisse de la pression artérielle, bradycardie
durant une anesthésie centrale), des effets induits directement (hématome rachidien) ou indirectement
(méningite, abcés péridural) par une aiguille de ponction ou des effets associés a une fuite du liquide
céphalorachidien (exemple: céphalée par bréche dure-mérienne).

Lors d'une rachianesthésie, les céphalées plus fréquentes chez les jeunes patients, peuvent étre
prévenues par I'utilisation d'aiguilles de 25 gauges.

De plus, les complications neurologiques suivantes peuvent survenir aprés une anesthésie épidurale
Ou une rachianesthésie. Ces complications peuvent étre lentement résolutives ou persister
définitivement :

radiculopathie persistante,

neuropathie périphérigue,

paraplégie,

syndrome partiel ou complet de la queue de cheval se manifestant par la rétention urinaire, une
incontinence fécale et urinaire, la perte des sensations perinéales et des fonctions sexuelles,
anesthésie persistante, paresthésie, faiblesse, paralysie des membres inférieurs et perte du
contrble des sphincters. Tous ces symptdmes peuvent étre irréversibles ou incomplétement,
lentement résolutifs.

e Hématome sous dural intracranien.

Données pédiatriques

Le profil de sécurité chez les enfants est comparable a celui observé chez I'adulte. Cependant, chez
les enfants, les premiers signes de toxicité de I'anesthésique local peuvent étre difficiles & détecter
dans les cas ol le bloc est réalisé pendant la sédation ou I'anesthésie générale.

Déclaration des effets indésirables suspectés

La déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du médicament est importante,
Elle permet une surveillance continue du rapport bénefice/risque du médicament. Les professionnels
de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le systéme national de déclaration : Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres
Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.signalement-sante.gouv.fr.
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4.9. Surdosage

Les injections intravasculaires accidentelles d'anesthésiques locaux peuvent provoquer des réactions
toxiques systémiques immédiates (dans les quelques secondes a quelques minutes). Lors d'un
surdosage, la toxicité systémique apparait plus tard (15 a 60 minutes aprés l'injection) en raison de
I'augmentation plus lente de la concentration sanguine d'anesthésiques locaux.

Linjection dans le liquide céphalorachidien d'une quantité excessive de bupivacaine est susceptible
d'entrainer une extension du bloc qui peut conduire & une rachianesthésie totale.

Un surdosage, une injection intravasculaire accidentelle, une absorption systémique anormalement
rapide ou une accumulation par élimination retardée peuvent induire des concentrations plasmatiques
excessives de bupivacaine ; il en résulte des signes de toxicité aigué, pouvant conduire a des effets
indésirables trés graves. Ces réactions toxigues concernent le systéme nerveux central et le systéme
cardiovasculaire.

En général avec les anesthésiques locaux, les signes de neurotoxicité précédent les signes de toxicité
cardiaque ; cependant en raison du profil particulier de la toxicité cardiaque de la bupivacaine et en
raison de I'association relativement fréquente d'une anesthésie locale a une sédation voire & une
anesthésie générale, en particulier chez I'enfant, les signes de toxicité cardiaque peuvent étre
observés en méme temps (voire avant) que les signes de neurotoxicité. Mesurées sur sang veineux,
les concentrations circulantes totales de bupivacaine auxquelles peuvent apparaitre les premiers
signes de toxicité neurologique et cardiaque sont de 1,6 pg/mi.

Ces effets sont les suivants :

Toxicité sur le systéme nerveux central

Elle correspond & une réaction dose-dépendante, comportant des symptémes et des signes de gravité
croissante. On observe initialement des symptémes tels qu'une agitation, une apprehension, une
logorrhée, des baillements, des sensations ébrieuses, des paresthésies péribuccales, un
engourdissement de la langue, des bourdonnements d'oreilles et une hyperacousie. Ces signes
d'appel ne doivent pas étre interprétés a tort comme un comportement névrotique. Des troubles de la
vue et des secousses ou des contractions musculaires sont des signes plus graves qui peuvent
précéder le développement de convulsions généralisées. Peuvent y succéder une perte de
conscience et des crises convulsives tonico-cloniques, dont la durée peut aller de quelques secondes
a plusieurs minutes. Une hypoxie et une hypercapnie surviennent rapidement lors des convulsions du
fait de I'activité musculaire accrue ainsi que des troubles respiratoires. Une apnée peut survenir dans
les cas séveres.

Toxicité cardiovasculaire

La bupivacaine a une toxicité cardiaque particuliére. Des concentrations plasmatiques élevées
peuvent induire des troubles du rythme ventriculaires graves tels que des torsades de pointes, une
tachycardie ventriculaire pouvant conduire a une fibrillation ventriculaire puis & une asystolie par
dissociation électromécanique. Des concentrations plasmatiques excessives peuvent également
induire une bradycardie majeure et des troubles de la conduction auriculo-ventriculaire ; sur le plan
hémodynamique, une baisse de la contractilité avec hypotension peut également s'observer,
L'ensemble de ces perturbations peuvent conduire a I'arrét cardiaque.

Traitement
Il est nécessaire d'avoir a disposition immédiate des médicaments et du matériel de réanimation.

S'il apparait des signes de toxicité systémique aigué pendant l'injection de I'anesthésique local, celle-
ci devra étre arrétée immédiatement.

Une ventilation au masque en oxygéne pur doit étre immédiatement instaurée ; elle est parfois
suffisante pour faire cesser les convulsions. Il faut egalement s'assurer de la bonne perméabilité des
voies aériennes.

Si les convulsions ne cessent pas en 15-20 secondes, un anticonvulsivant sera administré par voie
veineuse comme par exemple du thiopenthal (1-4 mg/kg) ou des benzodiazépines (0,1 mg/kg de
diazépam ou & 0,05 mg/kg de midazolam) ; de la succinylcholine sera administrée pour faciliter une
intubation en cas de convulsions subintrantes.

Les defaillances circulatoires seront traitées par des bolus de 5-10 Hg/kg d'adrénaline, sans dépasser
cette dose afin de ne pas provoquer de tachycardie ou fibrillation ventriculaires. Les troubles du
rythme ventriculaires seront traités par défibrillation. L'administration d'émulsions lipidiqgues devrait
étre envisagée.
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On prendra les mesures nécessaires pour lutter contre I'acidose, respiratoire et métabolique, et contre
I'hypoxie afin d'éviter une aggravation des signes de toxicité.

La surveillance sera prolongée en raison de la forte fixation tissulaire de la bupivacaine.
5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1. Propriétés pharmacodynamiques

Classe pharmacothérapeutique : ANESTHESIQUE LOCAL, code ATC: NO1BB01 : systéme
nerveux central.

Mécanisme d’action
La bupivacaine fait partie du groupe des anesthésiques 2 liaison amide.
L'activité anesthésique de la bupivacaine se caractérise par :
. un délai lent de I'installation de I'anesthésie,
. une longue durée d'action (allongée lors de ['utilisation de la forme adrénalinée),

» l'obtention d'un bloc sensitif presque exclusif avec la concentration & 2,5 mg/ml ou associé &
un bloc moteur plus ou moins important avec la concentration & 5 mg/ml.

Lors d'une anesthésie par infiltration, la durée moyenne de I'anesthésie avec une solution sans
adrénaline est de 200 minutes.

Lors d'une anesthésie péridurale lombaire, un début d'effet anesthésique est observé en 5 minutes,
avec une extension compléte en 20 minutes et une durée variant de 200 (solution & 2,5 mg/ml) & 300
minutes (solution a 5 mg/ml).

Lors de blocs périphériques, le délai d'anesthésie est de 15-20 minutes avec une durée de l'effet trés
variable selon I'élément pouvant aller de 6 & 24 heures lors d'anesthésie de certains plexus.

6.2. Propriétés pharmacocinétiques

Absorption

L'absorption et la diffusion de la bupivacaine dépendent de trés nombreux paramétres :
type d'injection,

profil du patient,

concentration, dose totale injectée,

caractéristiques physico-chimiques de cet anesthésique : solubilité¢ dans les graisses élevée
(fixation préférentielle sur les tissus riches en graisse : coeur, poumon, cerveau) ; pka de 8,1: au
pH de 7,4 ; 83 % de la fraction libre du produit est sous forme ionisée.

Distribution

Fixation aux protéines plasmatiques (préférentiellement les alpha 1 glucoprotéines) trés élevée : de
I'ordre de 95 % aux doses utilisées en thérapeutique.

La demi-vie de distribution tissulaire est d'environ 30 minutes et le volume de distribution est de 72
litres.

Il existe une diffusion placentaire : le rapport sang feetal/sang maternel est de I'ordre du tiers.
Elimination

La bupivacaine est presque exclusivement métabolisée par le foie par dégradation par le systéme
mono-oxygénasique dépendant du cytochrome P 450. La presque totalité de la bupivacaine injectée
est éliminée sous forme de métabolites. Le métabolite principal est le 2,6 pipécoloxylidine. Aucun des
meétabolites de la bupivacaine n'est actif ou toxique aux concentrations plasmatiques observées.

Environ 5 & 10 % du produit sont éliminés par voie urinaire sous forme active.
La demi-vie apparente d'élimination est de 2h30 a 3h30.
Concentrations plasmatiques

Lors d'une anesthésie péridurale réalisée avec une dose totale de 150 mg de bupivacaine, la
concentration plasmatique maximale est obtenue en 10 & 30 minutes et atteint environ 1 Hal ml.
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Aprés anesthésie péridurale en obstétrique réalisée avec des doses de 50 mg & 100 mg de
bupivacaine, les concentrations plasmatiques chez la mére varient entre 0,4 & 0,8 pg/mi.

Apres bloc du plexus brachial réalisé avec 150 mg de bupivacaine la concentration plasmatique
maximale est obtenue en 15 & 20 minutes et atteint de l'ordre de 1,50 & 1,70 pg/mil.

Les concentrations plasmatiques auxquelles peuvent apparaitre les premiers signes de toxicité
neurologique et cardiaque est de 1,6 ug/ml.

Données pédiatriques

Chez les enfants, la pharmacocinétique de la bupivacaine est similaire & celle des adultes.

5.3. Données de sécurité préclinique
Sans objet,

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients
Chlorure de sodium, hydroxyde de sodium, eau pour préparations injectables.

6.2. Incompatibilités

En l'absence d'études de compatibilité, ce médicament ne doit pas étre mélangé avec d'autres
medicaments.

6.3. Durée de conservation

3 ans,

6.4. Précautions particuliéres de conservation
Pas de précautions particuliéres de conservation.

6.5. Nature et contenu de I'emballage extérieur

20 ml en flacon (verre) ; boite de 1

20 ml en flacon (verre) ; boite de 10

20 ml en flacon (verre) : boite de 25

Bouchon (chlorobutyle)

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

6.6. Précautions particuliéres d’élimination et de manipulation
Instructions d’utilisation :

Le produit doit étre inspecté visuellement avant I'administration pour déceler |a présence de particules
et d'une coloration anormale. Seule une solution limpide, incolore & legérement jaune et dépourvue de
particules ou de précipité doit étre utilisée.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

LABORATOIRE AGUETTANT
1 RUE ALEXANDER FLEMING
69007 LYON

FRANCE

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

» 34009 559 0383 3: 20 ml en flacon (verre) ; boite de 1
« 34009 565 1280 5 : 20 ml en flacon (verre) ; boite de 10
» 34009 559 0414 4 : 20 ml en flacon (verre) ; boite de 25
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9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE
L’AUTORISATION

Date de premiére autorisation : 21 ao(t 1995
Date de dernier renouvellement ;: 21 aodt 2010

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE
11 octobre 2021

11. DOSIMETRIE
Sans objet.

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES
Sans objet.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE
Liste Il

Médicament réservé a l'usage hospitalier.
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