Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 %
(1:200 000) JENAPHARM® Injektionslésung

Bupivacainhydrochlorid 1 H,0, Epinephrinhydrogentartrat

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000) JENAPHARM und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005% (1:200 000) JENAPHARM

beachten?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

I ol

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wie ist Bupivacain 0,5% mit Epinephrin 0,0005% (1:200 000) JENAPHARM anzuwenden?

Wie ist Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005% (1:200 000) JENAPHARM aufzubewahren?

1. Was ist Bupivacain 0,5 % mit
Epinephrin 0,0005 % (1:200 000)
JENAPHARM und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Bupivacain 0,5% mit Epinephrin
0,0005% (1:200 000) JENAPHARM
beachten?

Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000)

JENAPHARM ist ein lang wirkendes Arzneimittel zur

Ortlichen Betdubung vom S&ureamid-Typ mit Vasokonst-

riktorzusatz (zur Verengung der Blutgefalle).

Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000)

JENAPHARM wird zur Betdubung (Anasthesie)

bestimmter Kérperteile bei Erwachsenen und Kindern

Uber 12 Jahren angewendet. Es blockiert die Schmerz-

empfindung oder lindert Schmerzen.

Es wird angewendet, um:

— bestimmte K&rperteile wahrend einer Operation zu
betauben

— Schmerzen zu lindern.

Bupivacain 0,5% mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000)

JENAPHARM darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Bupivacainhydrochlorid 1
H,O, Epinephrinhydrogentartrat oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

— bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Lokalanés-
thetika vom Saureamid-Typ

— bei schweren Stérungen des Herzreizleitungssystems

— bei akutem Versagen der Herzleistung (akut dekom-
pensierte Herzinsuffizienz)

— Losungen mit Bupivacain sind kontraindiziert
 zur Injektion in Blutgefalde oder zur intravendsen

Regionalanasthesie (Bier'sche Blockade)
 zur Injektion in entziindete oder infizierte Bereiche

— bei Schock sowie

— zur Betdubung des Gebarmutterhalses in der
Geburtshilfe (Parazervikalanasthesie).
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Gegenanzeigen spezieller Anasthesieverfahren sind zu
beachten.

Lésungen aus Bupivacain mit Epinephrin sollten nicht
zum Zweck der Anasthesie in Bereichen des Korpers
verwendet werden, die von Endarterien versorgt werden
(z.B. Finger, Nase, AuRenohr, Penis), oder in anderen
Kdrperbereichen mit beeintrachtigter Blutversorgung.
L&sungen aus Bupivacain mit Epinephrin sollten aufgrund
des Epinephringehalts in der Spinalanasthesie nicht an-
gewendet werden. Fir diese Zwecke miissen epineph-
rinfreie Losungen verwendet werden.

Epinephrinhaltige Lésungen dirfen nicht bei Schilddri-
senlberfunktion (Thyreotoxikose) oder schwerer Herzer-
krankung, insbesondere bei Vorliegen eines schnellen
Herzschlages (Tachykardie), angewendet werden.
Wegen der gefalRverengenden Wirkung des Epinephrin-
Anteils darf Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 %
(1:200 000) JENAPHARM weiterhin nicht angewendet
werden bei Glaukom mit engem Kammerwinkel.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Bupivacain 0,5 %
mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000) JENAPHARM an-
wenden.

Bei der Verwendung von Bupivacain zur Epiduralanés-
thesie oder zur peripheren Nervenblockade ist Uber Félle
von Herzstillstand und Todesfélle berichtet worden. In
einigen Fallen war die Wiederbelebung trotz offensichtlich
ausreichender Vorbereitung und entsprechender
Maflnahmen schwierig oder unméglich.

Wie alle Lokalanasthetika kann Bupivacain akute toxi-
sche Wirkungen auf das Zentralnervensystem und das
Herz-Kreislauf-System ausiiben, wenn es fir lokalanas-
thetische Zwecke verwendet wird, bei denen hohe Plas-
makonzentrationen des Arzneistoffes entstehen. Das ist
besonders bei einer unbeabsichtigten Injektion in Blutge-
falle (intravaskular) der Fall. In Verbindung mit hohen
systemischen Blutplasmakonzentrationen von Bupivaca-
in, dem Wirkstoff von Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin
0,0005 % (1:200 000) JENAPHARM, wurde Uber lebens-
bedrohliche Herzrhythmusstérungen, Kammerflimmern,
plétzlichen Herz-Kreislauf-Kollaps und Todesfalle berich-
tet.

Epinephrinhaltige L6sungen sollten bei Patienten, die mit
trizyklischen Antidepressiva oder MAO-Hemmestoffen
behandelt werden, in der Regel nicht oder nur mit Vorsicht
eingesetzt werden, da diese Wirkstoffe die Herz-Kreis-
lauf-Wirkungen des Epinephrins verstarken kdnnen. Das
kann bis zu 14 Tagen nach Beendigung einer Behandlung
mit MAO-Hemmstoffen zutreffen.

Vor der Regional- oder Lokalan&sthesie ist darauf zu
achten, dass das Instrumentarium zur Uberwachung und
zur Wiederbelebung (z.B. zum Freihalten der Atemwege
und zur Sauerstoffzufuhr) und die Notfallmedikation zur
Therapie toxischer Reaktionen sofort verfiigbar sind.
Patienten, die grolRere Blockaden erhalten, sollten in
einem guten Zustand sein und vor der Blockade eineni.v.-

Zugang erhalten haben. Der behandelnde Arzt sollte die
notwendigen Vorkehrungen treffen, um Uberdosierung
oder eine intravaskulére Injektion zu vermeiden, stets mit
sorgfaltiger Aspiration. Aul3erdem sollte er angemessen
geschult und mit der Diagnose und der Behandlung von
Nebenwirkungen, systemischer Intoxikation und anderen
Komplikationen wie merkliche Unruhe, Zuckungen oder
Krampfe gefolgt von Koma mit Apnoe und kardiovasku-
larem Kollaps vertraut sein.
Bei gréReren peripheren Nervenblockaden ist unter
Umstanden die Gabe von grofen Mengen des Lokal-
anasthetikums in Gebiete mit hoher Geféalidichte erfor-
derlich, oft in der Nahe groRer Gefalde, sodass dort ein
erhdhtes Risiko fur eine Injektion in die Blutgeféfie und/
oder fiir eine systemische Absorption besteht. Dies kann
zu hohen Plasmakonzentrationen fiihren.
Manche Patienten bendétigen besondere Aufmerksam-
keit, um das Risiko geféhrlicher Nebenwirkungen zu
reduzieren, auch wenn eine Regionalandsthesie bei
chirurgischen Eingriffen fir sie die optimale Wabhl ist:
— dltere Patienten und Patienten in schlechtem Allge-
meinzustand
— Patienten mit einem partiellen oder kompletten Erre-
gungsleitungsblock am Herzen, weil Lokalanasthetika
die Reizweiterleitung im Herzmuskel unterdrticken
kénnen
— Patienten mit fortgeschrittener Lebererkrankung oder
schweren Nierenfunktionsstérungen
— Patientinnen im spaten Stadium der Schwangerschaft
— Patienten, die mit bestimmten Arzneimitteln zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen behandelt
werden (Antiarrhythmika der Klasse lll, z. B. Arznei-
mittel mit dem Wirkstoff Amiodaron). Diese Patienten
sollten unter sorgféltiger Beobachtung und EKG-
Uberwachung stehen, weil sich die Wirkungen auf das
Herz addieren kénnen.

Bestimmte Methoden in der Lokalan&sthesie kénnen,
unabhangig vom verwendeten Lokalandsthetikum, mit
einem Auftreten von schweren unerwilinschten Wirkun-
gen verbunden sein:

— Zentrale Nervenblockaden kdnnen eine kardiovasku-
lare Depression verursachen, besonders im Falle
eines Mangels an Blutvolumen. Eine Epiduralanés-
thesie sollte bei Patienten mit eingeschrankter Herz-
Kreislauf-Funktion mit besonderer Vorsicht durchge-
fuhrt werden.

— Injektionen hinter den Augapfel kdnnen in sehr selte-
nen Féllen in den Hirnwasserraum gelangen und eine
voriibergehende Blindheit, einen kardiovaskularen
Kollaps, Atemstillstand, Krampfe usw. verursachen.

— BeiInjektionen von Lokalanasthetika hinter oder neben
den Augapfel besteht ein geringes Risiko einer
andauernden Augenmuskelfehlfunktion. Zu den
Hauptursachen gehéren Verletzungen und/oder lokale
toxische Effekte an Muskeln und/oder Nerven. Der
Schweregrad solcher Gewebereaktionen ist abhéangig
vom Ausmalf der Verletzung, von der Konzentration
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des Lokalanasthetikums und von der Einwirkzeit des
Lokalanasthetikums auf das Gewebe. Aus diesem
Grund sollte die niedrigste erforderliche Konzentration
und Dosis angewendet werden. Gefé3verengende
Substanzen (Vasokonstriktoren) und andere Zusatze
kénnen Gewebereaktionen verstarken und sollten
deshalb nur bei einer entsprechenden Indikation an-
gewendet werden. Injektionen in die Kopf- und Hals-
region kdnnen versehentlich in eine Arterie gegeben
werden und kénnen schon bei Anwendung von gerin-
gen Dosen unmittelbar Symptome des Zentralnerven-
systems ausldsen.

— Es wurde bei Patienten, die nach Operationen Dauer-
infusionen von Lokalanasthetika in ein Gelenk erhalten
haben, Uber die Auflésung von Knorpelgewebe
berichtet. Bei der Mehrheit der berichteten Félle war
das Schultergelenk betroffen. Bupivacain 0,5 % mit
Epinephrin 0,0005 % (1:200 000) JENAPHARM ist
nicht fur Dauerinfusionen in ein Gelenk zugelassen.

Epinephrinhaltige Injektionslésungen sollten bei Patien-
ten mit Bluthochdruck, Arterienverkalkung (arteriosklero-
tischer Herzkrankheit), Stérung der Blutversorgung des
Gehirns (zerebrovaskularer Insuffizienz), Herzblockade,
schlecht eingestellter Schilddriisenlberfunktion, Diabe-
tes und anderen pathologischen Zustanden, die durch
Epinephrin verschlimmert werden kénnen, mit Vorsicht
angewendet werden.

Schwere Herzrhythmusstérungen kénnen auftreten,
wenn Arzneimittel, die eine gefdllverengende Substanz
(Vasokonstriktor) enthalten, gleichzeitig oder nach
Anwendung von Chloroform, Halothan, Cyclopropan,
Trichlorethylen oder anderen verwandten Substanzen
angewendet werden.

Epiduralanasthesie kann zu niedrigem Blutdruck und
verlangsamtem Herzschlag (Bradykardie) fihren. Das
Risiko daftir kann z.B. durch die Injektion eines Vaso-
pressors reduziert werden. Ein zu niedriger Blutdruck
sollte sofort mit der intravendsen Gabe eines Sympatho-
mimetikums behandelt werden, und die Gabe, wenn
noétig, wiederholt werden.

Es sollte die niedrigste Dosis verwendet werden, die zur
Einleitung einer wirksamen Anasthesie erforderlich ist.
Wiederholte Injektionen von Bupivacain kénnen mit jeder
wiederholten Dosis auf Grund der langsamen Ansamm-
lung (Akkumulation) des Wirkstoffs zu signifikanten
Erhéhungen des Blutspiegels fiihren. Die Toleranz hangt
vom Zustand des Patienten ab. Geschwéchte, dltere oder
akut kranke Patienten sollten ihrem Zustand entspre-
chend geringere Dosen erhalten. Die kontinuierliche oder
wiederholte Anwendung dieses Arzneimittels kann eine
kumulative Toxizitdt und rasche Toleranzentwicklung
gegenuber dem Arzneimittel (Tachyphylaxie) hervorrufen
(siehe Abschnitt 3).

Bei Injektion von Bupivacain in ein Gelenk (intraartikular)
ist Vorsicht geboten, wenn Verdacht auf kurz zuriick-
liegende gréRere intraartikulare Verletzungen besteht
oder bei grof3flachigen offenen Operationswunden inner-

halb des Gelenkes, da dies die Resorption beschleunigen
und zu héheren Plasmakonzentrationen fiihren kann.
Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000)
JENAPHARM sollte bei Patienten mit bekannten Uber-
empfindlichkeiten mit Vorsicht angewendet werden.
Patienten, die gegen Lokalanasthetika des Ester-Typs
allergisch sind (Procain, Tetracain, Benzocain, etc.)
haben keine Kreuzallergie gegenlber Lokalanasthetika
vom Saureamid-Typ gezeigt.

Bupivacain sollte bei Patienten mit Epilepsie, Stérungen
des Herzreizleitungssystems, Leber- oder Nierenerkran-
kung mit Vorsicht angewendet werden.

Da Bupivacain in der Leber metabolisiert wird, sollte
Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000)
JENAPHARM bei Patienten mit Lebererkrankung oder mit
eingeschrankter Leberdurchblutung mit Vorsicht ange-
wendet werden (z.B. bei schwerem Schock).

AuRerdem sind die allgemeinen Regeln zur Durchfihrung
einer lokalen oder regionalen Nervenblockade zu beach-
ten. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an den behandeln-
den Arzt.

Kinder

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Bupivacain 0,5 % mit
Epinephrin 0,0005 % (1:200 000) JENAPHARM bei
Kindern unter 12 Jahren sind nicht erwiesen.

Bei Kindern sollte man erwé&gen, ob nicht die Anwendung
eines lang wirkenden Lokalanasthetikums ohne Epine-
phrin-Zusatz ausreicht, um den gewlinschten Effekt zu
erzielen.

Fir die Anwendung zur Anasthesie bei Kindern werden
niedrig konzentrierte Bupivacain-L6sungen gewahlt.
Weitere Hinweise siehe Abschnitt 3.

Fur eine Epiduralanasthesie bei Kindern sollte eine dem
Alter und Gewicht angemessene Dosis fraktioniert appli-
ziert werden, da insbesondere eine Epiduralandsthesie in
Brusthéhe zu schwerem Blutdruckabfall und Atembe-
schwerden flhren kann.

Die Anwendung von Bupivacain fur intraartikulére Bloc-
kaden sowie fir gréRere Nervenblockaden bei Kindern im
Alter von 1 - 12 Jahren wurde nicht geprift.

Altere Patienten

Vornehmlich bei alteren Patienten kann eine plétzliche
arterielle Blutdrucksenkung als Komplikation bei der
Epiduralan&sthesie mit Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin
0,0005 % (1:200 000) JENAPHARM auftreten.

Anwendung von Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin
0,0005% (1:200 000) JENAPHARM zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Bupivacain mit ande-
ren Arzneistoffen, die eine chemische Strukturdhnlichkeit
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mit Bupivacain aufweisen, z. B. bestimmte Arzneimittel
zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen, wie Lido-
cain, Mexiletin und Tocainid, ist Vorsicht geboten, da eine
Summation der systemischen toxischen Wirkungen
maoglich ist. Es wurden keine Untersuchungen zu Wech-
selwirkungen zwischen Bupivacain, dem Wirkstoff von
Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000)
JENAPHARM, und bestimmten Arzneimitteln zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Antiarrhyth-
mika derKlasse lll, z. B. Amiodaron) durchgefiihrt. Jedoch
ist auch hier Vorsicht geboten (siehe auch Abschnitt:
»Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen®).

Es ist zu beachten, dass unter Behandlung mit Blutgerin-
nungshemmern (Antikoagulanzien, wie z. B. Heparin),
nicht-steroidalen Antirheumatika oder Plasmaersatzmit-
teln mit einer erhéhten Blutungsneigung gerechnet
werden muss. AuRerdem kann eine versehentliche
Gefalverletzung im Rahmen der Schmerzbehandlung zu
ernsthaften Blutungen fihren.

Eine Anasthesie bei gleichzeitiger Vorsorgetherapie zur
Vermeidung von Thrombosen (Thromboseprophylaxe)
mit niedermolekularem Heparin sollte nur mit besonderer
Vorsicht durchgefiihrt werden.

Epinephrinhaltige L6sungen sollten mit Vorsicht bei
Patienten angewendet werden, die Arzneimittel erhalten
oder einnehmen, welche Blutdruckschwankungen verur-
sachen, z. B. MAO-Inhibitoren, trizyklische Antidepres-
siva, Phenothiazine, etc., da dies zu schwerer und
anhaltender Blutdruckerniedrigung oder Blutdruckerh6-
hung fihren kann. Die gleichzeitige Anwendung von
epinephrinhaltigen Lé6sungen mit anderen gefalRveren-
genden Stoffen (Vasopressoren) oder Arzneimitteln, die
eine Kontraktion der Gebarmutter hervorrufen (Oxytokika
vom Ergometrin-Typ) kann zu schwerem, anhaltendem
Bluthochdruck oder zerebrovaskularen und kardialen
Vorféllen fihren. Bestimmte Arzneimittel, die bei Schizo-
phrenie verwendet werden (Neuroleptika), wie z. B.
Phenothiazine, kdnnen die gefédlverengende Wirkung
von Epinephrin vermindern oder aufheben, was zu blut-
drucksenkenden Reaktionen und beschleunigtem Herz-
schlag (Tachykardie) fuhren kann.

Bei gleichzeitiger Gabe von Bupivacain 0,5 % mit Epine-
phrin 0,0005 % (1:200 000) JENAPHARM und Secale-
Alkaloiden (wie z.B. Ergotamin) kann aufgrund des Epi-
nephrin-Anteils ein ausgepragter Blutdruckabfall auftre-
ten.

Vorsicht ist geboten bei der Anwendung epinephrinhalti-
ger Lésungen bei Patienten, die eine Allgemeinanasthe-
sie durch Inhalation erhalten, z. B. mit Halothan und
Enfluran, da dies zum Auftreten schwerer Herzrhythmus-
stérungen fiihren kann. Geeignete Beta-Blocker sollten
sofort verfligbar sein und sowohl eine verminderte
Sauerstoffversorgung als auch ein erhéhter Kohlendi-
oxidgehalt im Blut vermieden werden.

Nicht-selektive Beta-Blocker wie Propranolol erhéhen die
pressorische Wirkung von Epinephrin, was zu schwerem
Bluthochdruck und verlangsamten Herzschlag (Brady-
kardie) fihren kann.

Durch die Anwendung von Bupivacain 0,5 % mit Epine-
phrin 0,0005 % (1:200 000) JENAPHARM kann die
Wirkung oraler Antidiabetika abgeschwécht werden, da
Epinephrin zu einer Hemmung der Insulinfreisetzung in
der Bauchspeicheldriise fihren kann.

Ein toxischer Synergismus wird fir zentrale Analgetika
beschrieben.

Kombinationen verschiedener Lokalanasthetika rufen
additive Wirkungen am Herz-Kreislauf-System und am
Zentralnervensystem hervor.

Die Wirkung nicht-depolarisierender Muskelrelaxanzien
wird durch Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 %
(1:200 000) JENAPHARM verlangert.

Besonderer Hinweis

Natriummetabisulfit ist eine sehr reaktionsfahige Verbin-
dung. Es muss deshalb damit gerechnet werden, dass mit
Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000)
JENAPHARM zusammen verabreichtes Thiamin (Vitamin
B4) abgebaut wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fortpflanzungsféhigkeit

Es liegen keine Daten tUber die Anwendung von
Bupivacain und Epinephrin auf die Fruchtbarkeit beim
Menschen vor.

Schwangerschaft

Fir die Kombination von Bupivacain und Epinephrin
liegen keine klinischen Daten tber exponierte Schwan-
gere vor. Tierversuche haben Reproduktionstoxizitat von
Bupivacain und Epinephrin gezeigt. Das Risiko beim
Menschen ist nicht bekannt.

Die Anwendung von Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin
0,0005 % (1:200 000) JENAPHARM in der Schwanger-
schaft sollte daher nur nach strenger Indikationsstellung
erfolgen.

Bupivacain und Epinephrin passieren die Plazenta-
schranke.

Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000)
JENAPHARM Injektionslésung sollte nicht zur Epidural-
anasthesie bei der Behandlung von Geburtsschmerzen
verwendet werden (auf3er als Testdosis), da der Nutzen
der Epinephrinverstarkung das Risiko nicht tGiberwiegt.
Da im Zusammenhang mit der Anwendung von Bupiva-
cain bei Parazervikalblockade Uber verlangsamten/
beschleunigten Herzschlag und Todesfélle beim Unge-
borenen berichtet worden ist, darf Bupivacain 0,5 % mit
Epinephrin 0,0005 % (1:200 000) JENAPHARM nicht zur
Parazervikalanasthesie verwendet werden.
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Lésungen, die einen gefaliverengenden Stoff (Vasopres-
sor) enthalten und zur Erzielung einer Kaudal-, Epidural-
oder Parazervikalblockade angewendet werden, kénnen
die uterine und spinale Durchblutung zusammen mit der
uterinen Kontraktilitdt herabsetzen und schwerwiegende
systemische Nebenwirkungen bei Préaeklampsie oder bei
Verwendung eines Wehenmittels nach der Geburt verur-
sachen.

Der Zusatz von Epinephrin kann die Durchblutung und
Kontraktionsfahigkeit der Gebarmutter verringern, insbe-
sondere nach einer versehentlichen Injektion in die Blut-
gefale der Mutter.

Stillzeit

Bupivacain geht in die Muttermilch tber. Die Konzentra-
tionen sind jedoch so niedrig, dass bei therapeutischen
Dosierungen nicht von schadlichen Auswirkungen auf
das Neugeborene ausgegangen wird.

Nach geburtshilflicher Epiduralanasthesie mit 0,5%iger
Bupivacainhydrochlorid-L6sung konnte bei finf Frauen in
einem Zeitraum von 2 bis 48 Stunden nach der Geburt
kein Bupivacain in der Muttermilch nachgewiesen werden
(Nachweisgrenze kleiner als 0,02 Mikrogramm/ml, maxi-
male maternale Serumspiegel von 0,45 + 0,06 Mikro-
gramm/ml).

Epinephrin geht ebenfalls in die Muttermilch Gber, besitzt
jedoch eine kurze Halbwertszeit. Eine Gefahrdung des
Sauglings nach einer Lokalanasthesie der Mutter
erscheint deshalb unwahrscheinlich.

Uber die Auswirkungen einer Spinalanasthesie mit Bupi-
vacain wahrend der Stillzeit liegen keine Erkenntnisse
hinsichtlich Sicherheit und Unbedenklichkeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bupivacain kann, wie andere Lokalanasthetika, Einfluss
auf die geistige Funktion und die Bewegungsablaufe
haben und zeitweise die Fortbewegungsfahigkeit und
Aufmerksamkeit beeintrachtigen. Bis zum kompletten
Verschwinden dieser Effekte sollten Patienten keine
Fahrzeuge fahren oder Maschinen bedienen.

Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000)
JENAPHARM enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 28,73 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Ampulle (10ml
Injektionslésung). Dies entspricht 1,44 % der fir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Bupivacain 0,5% mit Epinephrin 0,0005% (1:200 000)
JENAPHARM enthilt Natriummetabisulfit
Natriummetabisulfit kann selten schwere Uberempfind-
lichkeitsreaktionen und eine Verkrampfung der Atem-
wege (Bronchospasmen) hervorrufen.

3. Wie ist Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin
0,0005% (1:200 000) JENAPHARM
anzuwenden?

Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000)
JENAPHARM wird im Allgemeinen durch einen Arzt
angewendet. Fragen Sie bei lnrem Arzt nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000)
JENAPHARM sollte nur von Personen mit entsprechen-
den Kenntnissen zur erfolgreichen Durchfiihrung der
jeweiligen Anasthesieverfahren angewendet werden.
Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahren

Die in der Tabelle angegebenen Dosierungen dienen als
Orientierung fiir haufig angewendete Techniken bei
durchschnittlichen Erwachsenen.

Die Angaben in der Spalte ,Dosis” geben die durch-
schnittlich gebréduchlichen Dosisbereiche an. Bei Kindern,
alteren Patienten oder geschwachten Patienten, sollte die
Dosierung entsprechend verringert werden.
Standardwerke sollten sowohl hinsichtlich spezifischer
Blocktechniken wie auch individueller Bedrfnisse der
Patienten zu Rate gezogen werden.

Bei der Anwendung léngerer Blockaden, entweder durch
kontinuierliche Infusion oder durch wiederholte Injektio-
nen, muss das Risiko des Erreichens eines toxischen
Plasmaspiegels oder einer lokalen Schadigung des Nervs
berlcksichtigt werden.

Die Erfahrung des Arztes und die Kenntnis des kérper-
lichen Zustands des Patienten sind bei der Berechnung
der Dosis wichtig. Es sollte die niedrigste Dosis verwendet
werden, die zur Einleitung einer wirksamen Anésthesie
erforderlich ist. Wirkungseintritt und Wirkungsdauer sind
individuell unterschiedlich.

Durch den Zusatz von Epinephrin ist die Wirkungsdauer
von Bupivacain im Verhéltnis zur gleichen Menge des
Lokalan&sthetikums ohne den gefalverengenden Zusatz
verldngert. Es besteht die Gefahr systemischer Wirkun-
gen von Epinephrin, wenn gro3e Mengen epinephrinhal-
tiger Lésungen verwendet werden. Bupivacain 0,5 % mit
Epinephrin 0,0005 % (1:200 000) JENAPHARM Injek-
tionslésung sollte nicht zur Epiduralanédsthesie bei der
Behandlung von Geburtsschmerzen verwendet werden
(auler als Testdosis), da der Nutzen des Epinephrinzu-
satzes das Risiko nicht nachweislich Uberwiegt.
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Dosierungsempfehlungen fiir Erwachsene

Konzentration |Volumen Dosis Beginn Dauer
[mg/ml] » [mI] [mg] [min] [h] 7
CHIRURGISCHE ANASTHESIE
Lumbale Epiduralanasthesie
— Chirurgische Eingriffe 5,0 15-30 75-150 15-30 2-3
— Kaiserschnitt 5,0 15-30 75-150 15-30 2-6
Thorakale Epiduralandsthesie 1)
— Chirurgische Eingriffe 2,5 5-15 12,5-37,5 10-15 1,5-2
5,0 5-10 25-50 10-15 3-4
Kaudale Epiduralanasthesie? |2,5 20-30 50-75 20-30 3-4
5,0 20-30 100-150 15-30 4-6
Hauptnervenblockade 2) 5,0 10-35 50-175 15-30 4-8
(z.B. Plexus brachialis, Plexus fe-
moralis, Plexus ischiadicus)
Lokale Andsthesie 2,5 <60 <150 1-3 3-4
(z.B. kleine Nervenblockade und |5 o <30 <150 1-10 3-8

Infiltrationsanasthesie)

BEHANDLUNG VON AKUTEN SCHMERZEN 8
Lumbale Epiduralanasthesie

— Intermittierende Injektionen 3 |2,5 6-15; 15-37,5; 2-5 1-2

(postoperative Schmerzbe- kurzestes Dosie- |kirzestes Dosie-

handlung) rungsintervall 30 |rungsintervall 30

min min

— Kontinuierliche Infusion 4) 25 5-7,5/h 12,5-18,8 /h - -
Thorakale Epiduralanasthesie [2,5 4-75 /h 10-18,8 /h - -
— kontinuierliche Infusion4)
Intraartikuldre Blockade ©) 2,5 <40 <1009 5-10 2-4 h nach Aus-
(z.B. Einzelinjektion nach Knie- waschen
Arthroskopie)
Lokale Anasthesie 2,5 <60 <150 1-3 3-4

(z.B. kleine Leitungsanésthesie
und Infiltrationsanésthesie)

1) Testdosis eingeschlossen

2) Die Dosis fur die groRRe Leitungsanasthesie ist an den Verabreichungsort und den Patientenzustand anzupassen. Interskalenére
und supraklavikulare Plexus-brachialis-Blockaden kénnen unabhangig vom angewendeten Lokalan&sthetikum zu einer grof3eren
Haufigkeit von schwerwiegenden Nebenwirkungen fihren. Siehe auch Abschnitt 4.4.

3) Insgesamt <400 mg Bupivacainhydrochlorid 1 H,O /24 h

4) Diese Lésung wird haufig fir die epidurale Verabreichung in Kombination mit einem geeigneten Opioid zur Behandlung von
Schmerzen verwendet. Héchstdosis < 400 mg Bupivacainhydrochlorid 1 H,O / 24 h.

5) Wenn bei demselben Patienten Bupivacain zeitgleich fir weitere Blockaden angewendet wird, sollte eine maximale Dosis von
150 mg nicht Gberschritten werden.

6) Nach Markteinfiihrung wurde bei Patienten, die post-operativ intraartikulare Dauerinfusionen von Lokalandsthetika erhalten
haben, iber Chondrolyse berichtet. Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000) JENAPHARM Injektionsldsung ist nicht fiir
die intraartikuldre Dauerinfusion zugelassen.

7) Bupivacain mit Epinephrin

8) Bezieht sich auf Bupivacainhydrochlorid 1 H,O in Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000) JENAPHARM
Injektionslésung.

9) Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000) JENAPHARM Injektionslésung sollte nicht zur Epiduralanasthesie bei der
Behandlung von Geburtsschmerzen verwendet werden (auler als Testdosis), da der Nutzen der Epinephrinverstérkung das Risiko
nicht tberwiegt.
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Im Allgemeinen erfordert die chirurgische Anédsthesie
(z.B. die Epiduralanasthesie) hohe Konzentrationen und
Dosen der Lokalanasthetika, wahrend fur die Anésthesie
kleinerer Nerven oder einem geringeren Grad der
Blockade ein Anasthetikum geringerer Starke ausrei-
chend ist. Die Menge der verwendeten Injektionslésung
beeinflusst die Ausbreitung der Anasthesie.

Art der Anwendung

Die Injektionslésung ist nur zur einmaligen Entnahme
vorgesehen. Die Anwendung muss unmittelbar nach
Offnung der Ampulle erfolgen. Nicht verbrauchte Reste
sind zu verwerfen.

Parenterale Arzneimittel sind vor Gebrauch visuell zu
prifen. Nur klare Losungen ohne Partikel diirfen verwen-
det werden.

Eine wiederholte Anwendung dieses Arzneimittels kann
aufgrund einer raschen Toleranzentwicklung gegeniber
dem Arzneimittel (Tachyphylaxie) zu Wirkungseinbufien
fihren.

Vor der Durchfiihrung von Regionalanasthesieverfahren
ist darauf zu achten, dass das Instrumentarium zur
Wiederbelebung (z.B. zur Freihaltung der Atemwege und
zur Sauerstoffzufuhr) und die Notfallmedikation zur
Therapie toxischer Reaktionen sofort verfiigbar sind
(siehe Abschnitt ,Wenn eine zu groRe Menge von Bupi-
vacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000)
JENAPHARM angewendet wurde®).

Um eine intravaskulare Injektion zu vermeiden, sollte vor
und wahrend der Applikation der vorgesehenen Dosis
wiederholt in zwei Ebenen aspiriert werden (Drehung der
Kanule um 180°). Die Gesamtdosis sollte langsam oder
schrittweise mit einer Geschwindigkeit von 25-50 mg/min
injiziert werden, wobei die vitalen Funktionen des Patien-
ten unter dauerndem verbalem Kontakt streng zu tber-
wachen sind. Vor der Injektion einer gréf3eren Dosis eines
Lokalanasthetikums, z.B. zur epiduralen Blockade, wird
empfohlen, eine Testdosis von 3-5ml Bupivacain mit
Epinephrin zu verabreichen. Eine versehentliche intra-
vaskulédre Injektion duBert sich durch einen voriiberge-
henden Anstieg der Herzfrequenz, eine versehentliche
intrathekale Injektion durch Anzeichen einer spinalen
Blockade. Bei Anzeichen von Toxizitat ist die Injektion
sofort abzubrechen (siehe ,Wenn eine zu groRe Menge
von Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 %

(1:200 000) JENAPHARM angewendet wurde®).
Erfahrungen zeigen, dass die Verabreichung von 400 mg
Bupivacainhydrochlorid 1 H,O Uber 24 Stunden bei
Erwachsenen gut vertragen wurde.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Bupivacain 0,5 % mit
Epinephrin 0,0005 % (1:200 000) JENAPHARM bei
Kindern unter 12 Jahren sind nicht erwiesen. Es sind nur
begrenzt Daten verfiigbar. Geringere Konzentrationen
kénnen fiir die Anwendung bei Kindern im Alter von 1 bis
12 Jahren geeigneter sein.

Abhangig von der Art der erforderlichen Analgesie wird
Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000)
JENAPHARM von einem Anésthesisten, der in den
Anéasthesietechniken bei Kindern erfahren ist, entweder
langsam in den Epiduralraum (Teil der Wirbelsaule) oder
andere Teile des Kdrpers gespritzt. Die Dosierung héngt
vom Alter und Gewicht des Patienten ab und wird vom
Anasthesisten individuell bestimmt.

Wenn eine zu groe Menge von Bupivacain 0,5 % mit
Epinephrin 0,0005% (1:200 000) JENAPHARM ange-
wendet wurde,

tritt die systemische Toxizitat 15 bis 60 Minuten nach der
Injektion auf.

Eine unbeabsichtigte Injektion in Blutgefae kann sofort
(innerhalb von Sekunden bis zu wenigen Minuten) syste-
mische Reaktionen auslésen.

Akute systemische Toxizitat

Systemische toxische Reaktionen betreffen hauptsach-
lich das Zentralnervensystem und das Herz-Kreislauf-
System. Solche Reaktionen werden durch hohe Konzen-
trationen eines Lokalan&sthetikums im Blutplasma
ausgeldst, die als Folge einer unbeabsichtigten Injektion
in BlutgeféRe, einer Uberdosierung oder durch unge-
wohnlich schnelle Resorption in Gebieten mit hoher
Gefélldichte auftreten kénnen. Reaktionen des Zentral-
nervensystems sind bei allen Lokalanasthetika &hnlich,
wobei die Herz-Kreislauf-Reaktionen, sowohl qualitativ
als auch quantitativ, eher vom Arzneistoff abhdngen. Die
Anzeichen toxischer Symptome im Zentralnervensystem
gehen im Allgemeinen den toxischen Wirkungen auf das
Herz-Kreislauf-System voraus. Dies trifft jedoch nicht zu,
wenn sich der Patient in Vollnarkose befindet oder mit
Arzneimitteln wie Benzodiazepinen oder Barbituraten tief
sediert ist.

Die Zeichen einer Uberdosierung lassen sich zwei quali-
tativ unterschiedlichen Symptomkomplexen zuordnen
und unter Beriicksichtigung der Intensitatsstarke gliedern:
a) Zentralnervése Symptome

Erste Symptome sind in der Regel Kribbeln im Mundbe-
reich, Taubheitsgefiihl in der Zunge, Benommenheit,
abnormale Horscharfe, Ohrensausen und visuelle
Stérungen. Sprachstérungen, Muskelzuckungen oder
Zittern sind gravierender und gehen einem Anfall von
generalisierten Krampfen voraus. Solche Anzeichen
darfen nicht als ein neurotisches Verhalten missverstan-
den werden. Anschlieend kdnnen Bewusstlosigkeit und
Grand-mal-Krampfe auftreten, was in der Regel einige
Sekunden bis wenige Minuten andauert. Hypoxie und ein
UbermaRig hoher Kohlensduregehalt des Blutes folgen
unmittelbar auf die Krampfe; sie sind auf die gesteigerte
Muskelaktivitat in Verbindung mit Respirationsstérungen
zurtickzufuhren. In schweren Fallen kann ein Atemstill-
stand auftreten. Eine schwere Stérung des Saure-Basen-
Haushalts mit Ubersduerung des Blutes (Azidose),
erhohte Kaliumkonzentration im Blut, verminderte
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Kalziumkonzentration und Hypoxie verstarken und
verlangern die toxischen Effekte von Lokalanasthetika.
Die Regeneration ist auf die Umverteilung des Lokal-
anasthetikums aus dem Zentralnervensystem und die
nachfolgende Umwandlung und Ausscheidung zurtick-
zuftihren. Die Regeneration kann schnell erfolgen, es sei
denn, es wurden gro3e Mengen appliziert.

b) Kardiovaskuldre Symptome

In schweren Fallen kann eine kardiovaskulare Toxizitat
auftreten. Im Allgemeinen sind dem Vergiftungssymp-
tome im Zentralnervensystem vorausgegangen. Bei stark
sedierten Patienten oder solchen, die ein Allgemeinnar-
kotikum erhalten, kénnen vorausgehende Symptome des
Zentralnervensystems fehlen. Blutdrucksenkung, ver-
langsamter Herzschlag, Herzrhythmusstérungen und
sogar Herzstillstand kdnnen aufgrund der hohen syste-
mischen Konzentration von Lokalandsthetika auftreten. In
seltenen Féllen trat ein Herzstillstand ohne vorausge-
gangene Wirkungen auf das Zentralnervensystem auf.
Bei Kindern kénnen die Frihsymptome einer Intoxikation
mit einem Lokalanasthetikum moglicherweise nur schwer
erkanntwerden, wenn der Block wéhrend einer Sedierung
oder Vollnarkose gesetzt wird.

Behandlung einer akuten systemischen Toxizitét

Wenn Zeichen einer akuten systemischen Toxizitat
auftreten, muss die Verabreichung des Lokalan&stheti-
kums sofort unterbrochen werden. Symptome, die das
Zentralnervensystem betreffen (Kréampfe, Depression
des Zentralnervensystems), missen umgehend durch
entsprechende Unterstitzung der Atemwege/des Atmens
und durch Verabreichung eines Antikonvulsivums
behandelt werden.

Bei einer Stérung des Herz-Kreislauf-Systems (niedriger
Blutdruck, verlangsamter Herzschlag) sollte eine ange-
messene Behandlung mit intravendsen Flissigkeiten,
vasopressorischen Arzneimitteln, inotropen Arzneimitteln
und/oder Fettemulsionen in Betracht gezogen werden.
Kindern sollten Dosen entsprechend ihrem Alter und
Gewicht verabreicht werden.

Bei einem Kreislaufstillstand sollte eine sofortige Herz-
kreislaufwiederbelebung veranlasst werden. Lebens-
wichtig sind eine optimale Sauerstoffversorgung, Beat-
mung und Kreislaufunterstiitzung sowie die Behandlung
der Azidose.

Bei einem Herzstillstand kann ein erfolgreicher Ausgang
langere Wiederbelebungsversuche voraussetzen.

Diese MaRRnahmen gelten auch fir den Fall einer totalen
Spinalanasthesie, deren erste Anzeichen Unruhe, Flus-
terstimme und Schlafrigkeit sind. Letztere kann in
Bewusstlosigkeit und Atemstillstand Ubergehen.

Zentral wirkende Analeptika sind kontraindiziert bei Into-
xikation durch Lokalan&sthetikal!

NotfallmalRnahmen und Gegenmittel werden durch den
behandelnden Arzt entsprechend der Krankheitszeichen
sofort eingeleitet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Die mdglichen Nebenwirkungen nach der Anwendung
von Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 %

(1:200 000) JENAPHARM entsprechen weitgehend
denen anderer Lokalanasthetika vom Saureamidtyp.
Nebenwirkungen, die vom Arzneimittel an sich verursacht
werden, sind schwer von den physiologischen Wirkungen
der Nervenblockade zu unterscheiden (z. B. Blutdruck-
senkung, Bradykardie) sowie von den Folgen, die direkt
(z.B. Nervenverletzung) oder indirekt (z. B. Epiduralabs-
zess) durch die Punktion verursacht werden. Nerven-
schadigung ist eine seltene aber bekannte Folge der
Regionalanasthesie, insbesondere der Epidural- und
Spinalanasthesie. Unerwiinschte systemische Wirkun-
gen, die bei Uberschreiten eines Blutplasmaspiegels von
1,2 bis 2 Mikrogramm Bupivacain pro Milliliter auftreten
kénnen, sind methodisch (aufgrund der Anwendung),
pharmakodynamisch oder pharmakokinetisch bedingt
und betreffen das Zentralnerven- und das Herz-Kreislauf-
System.

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 be-

treffen)
Niedriger Blutdruck, Ubelkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Bluthochdruck, Erbrechen, Parasthesien (Missempfin-
dungen wie Kribbeln, Taubheitsgefuhl, Brennen u.a.),
Schwindel, Verlangsamung des Herzschlags (Bradykar-
die), Harnverhaltung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

Anzeichen und Symptome einer Toxizitat im zentralen
Nervensystem: Krampfe, Kribbeln um den Mund herum
(periorale Parasthesien), Taubheitsgefihl auf der Zunge,
abnormale Hoérscharfe, visuelle Stérungen, Bewusst-
seinsverlust, Zittern, Benommenheit, Ohrensausen,
Sprachstérungen

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
Nervenerkrankung (Neuropathie), Schaden an periphe-
ren Nerven, Entziindung der Hirn- und Riickenmarkshaut
(Arachnoiditis), Parese, Querschnittslahmung, Herzstill-
stand, Herzrhythmusstérungen, allergische Reaktionen,
anaphylaktische Reaktionen/anaphylaktischer Schock,
Doppeltsehen, Atemdepression
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar):

Veranderte Leberenzyme, die insbesondere wahrend der
Langzeitbehandlung zu Leberschaden fiihren kénnen.
Falls wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
Anzeichen flr eine Beeintrachtigung der Leberfunktion
festgestellt werden, sollte das Arzneimittel abgesetzt
werden.

Methodisch bedingt:

— infolge der Injektion zu grofRer L6sungsmengen

— durch unbeabsichtigte Injektion in ein Blutgefall

— durch unbeabsichtigte Injektion in den Spinalkanal
(intrathekal) bei vorgesehener Epiduralanésthesie

— durch hohe Epiduralanasthesie (massiver Blutdruck-
abfall).

Pharmakodynamisch bedingt:

— In &ullerst seltenen Fallen kdnnen allergische Reak-
tionen auftreten.

— Im Zusammenhang mit der Anwendung von Bupiva-
cain wahrend einer Epiduralanadsthesie ist Gber einen
Fall von maligner Hyperthermie berichtet worden.

— Epidural angewendetes Bupivacain hemmt die
Thrombozytenaggregation.

Pharmakokinetisch bedingt:

Als mégliche Ursache fir Nebenwirkungen missen auch
eventuelle abnorme Resorptionsverhaltnisse oder
Stérungen beim Abbau in der Leber oder bei der
Ausscheidung tber die Nieren in Betracht gezogen
werden.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendlichen

Nebenwirkungen bei Kindern sind vergleichbar mit denen
bei Erwachsenen.

Besondere Hinweise

Zu Gegenmalnahmen bei Nebenwirkungen und
Behandlung einer akuten systemischen Toxizitat siehe
Abschnitt 3.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin
0,0005% (1:200 000) JENAPHARM auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach ,verw. bis:“ bzw. ,verwendbar
bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Ampullen in der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-

entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 %

(1:200 000) JENAPHARM enthalt

— Die Wirkstoffe sind Bupivacainhydrochlorid 1 H,O und
Epinephrinhydrogentartrat (Ph. Eur.).

Eine Ampulle enthalt 10 ml Injektionslésung.

1 ml Injektionslésung enthélt 5,0 mg Bupivacainhydro-
chlorid 1 H,O und

0,0091 mg Epinephrinhydrogentartrat (Ph. Eur.) (ent-
sprechend 0,005 mg Epinephrin).

— Die sonstigen Bestandteile sind:

0,5mg Natriummetabisulfit (Ph. Eur.) (E 223) (entspre-
chend 0,34 mg SO,) pro 1 ml Injektionslésung, Natrium-
chlorid, Salzsaure, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Bupivacain 0,5% mit Epinephrin 0,0005 %
(1:200 000) JENAPHARM aussieht und Inhalt der
Packung

Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000)
JENAPHARM ist eine klare, farblose Flussigkeit (Injek-
tionslésung) in 10-ml-Braunglas-Ampullen.

Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1:200 000)
JENAPHARM ist in Packungen mit 10 Ampullen zu je
10ml Injektionslésung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Stralde 15

06796 Brehna
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Tel.: 034954/247-0
Fax: 034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Dezember 2023.

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich
mdglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimit-
tel kann durch Scannen des Data Matrix Codes oder des
Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem Smart-
phone mit Hilfe der App G14.0® abgerufen werden. Zudem
finden Sie die gleichen Informationen auch unter https://
www.gebrauchsinformation4-0.de/.

Bei Gl 4.0° handelt es sich um ein Angebot eines
Diensteanbieters (Rote Liste Service GmbH).
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