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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Sanergy Spinal 5 mg/ml solutie injectabila
bupivacaina clorhidrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vad medicului, farmacistului sau asistentului
dumneavoastra medical.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului, farmacistului sau asistentului
dumneavoastra medical. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti n acest prospect:

Ce este Sanergy Spinal si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Sanergy Spinal
Cum sa utilizati Sanergy Spinal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sanergy Spinal

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. CE ESTE SANERGY SPINAL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Sanergy Spinal este un anestezic local (medicament de amortire locald) conceput pentru unica folosinta.

Sanergy Spinal este utilizat pentru a amorti (anestezia) anumite parti ale corpului in timpul procedurilor
chirurgicale si de asemenea pentru a elimina durerea. Mai jos gasiti enumerate cele mai importante moduri
de folosire:

- pentru a amorti parti ale corpului asupra cérora se vor efectua proceduri chirurgicale;

- pentru a trata durerea dupa operatie sau dupa traumatismul imediat.

Sanergy Spinal este utilizat pentru a amorti (anestezia) anumite parti ale corpului in timpul procedurilor
chirurgicale la adulti si copii de toate varstele.

Sanergy Spinal este administrat in partea de jos coloanei vertebrale daca este necesar sa se amorteasca
picioarele sau partea inferioara a corpului.

Sanergy Spinal actioneaza in asa fel incat fibrele nervoase din zona amortita temporar nu transmit
senzatiile de durere, caldura sau raceald. Este totusi Inca posibil sa simtiti presiune sau atingere. Procedura
chirurgicala va avea loc in partea amortita a corpului. In multe cazuri fibrele nervoase din zona amortita
nu transmit impulsurile nervoase catre muschi iar muschii slabesc sau sunt scosi din functionare temporar.

2.  CE TREBUIE SA STITI iINAINTE SA UTILIZATI SANERGY SPINAL

Nu utilizati Sanergy Spinal:




- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de bupivacaina sau la oricare dintre componentele
acestui medicament (enumerate la pct. 6). Spuneti medicului dumneavoastrd daci sunteti alergic la alte
anestezice locale deoarece riscul de a face alergie la Sanergy Spinal este crescut 1n acest caz;

- daca aveti probleme de coagulare a sangelui sau luati medicamente care previn cheagurile de sange
(medicamente pentru subtierea sangelui);

- daca aveti alte probleme din cauza cérora medicul dumneavoastra a concluzionat ca nu ar trebui sa
vi se administreze Sanergy Spinal.

Daca oricare dintre cele mai sus mentionate vi se aplica, medicul dumneavoastrd nu ar trebui sa va
administreze acest medicament. Daca nu sunteti sigur(d) discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa vi
se administreze acest medicament.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Sanergy Spinal adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti afectiuni ale inimii,
rinichilor sau ficatului pentru ca medicul dumneavoastra sa poata ajusta corespunzitor doza de
medicament.

Copii si adolescenti
Acest medicament poate fi administrat la copii de toate varstele.

Sanergy Spinal impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau se poate sa fi luat orice alte medicamente
ca de exemplu alte anestezice locale sau medicamente folosite la tratamentul batailor neregulate ale inimii
(aritmie) pentru ca medicul dumneavoastra sa poata ajusta doza de Sanergy Spinal corespunzitor.

Medicul dumneavoastra ar trebui sa aiba o situatie completd a medicamentelor pe care le luati pentru a
putea calcula corect doza necesara.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau planuiti s aveti un copil, cereti sfatul
medicului dumneavoastrd inainte de a vi se administra acest medicament.

Nu s-a demonstrat ca Sanergy Spinal ar avea efecte negative asupra sarcinii.

Alaptarea
Spuneti-i medicului dumneavoastra ca aldptati nainte de a vi se administra acest medicament.

Nu s-a demonstrat ca Sanergy Spinal are efecte negative asupra sugarului in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa administrarea de Sanergy Spinal reactiile dumneavoastra pot fi intarziate iar coordonarea musculara
scazutd. Dupa administrarea de Sanergy Spinal nu trebuie sd conduceti masini si sa operati utilaje pana in
ziua urmatoare.

Sanergy Spinal contine clorura de sodiu

Acest medicament contine mai putin de 1mmol de sodiu (12,59 mg) per fiola, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. CUM SA UTILIZATI SANERGY SPINAL



Acest medicament va va fi administrat de catre un medic. Doza necesara va fi calculata de catre medicul
dumneavoastra pe baza necesarului clinic si pe baza conditiei dumneavoastra fizice.

Utilizarea la copii si adolescenti

Un anestezist experimentat In tehnici de anestezie la copii va administra solutia anestezica incet in canalul
spinal (partea coloanei vertebrale unde este locatd maduva spinarii). Marimea dozei depinde de varsta si
greutatea corporald a pacientului si este determinata intotdeauna de anestezist.

Daca utilizati mai mult Sanergy Spinal decit trebuie
Reactiile adverse grave ale unei supradoze de Sanergy Spinal sunt foarte rare si necesitd ingrijiri medicale
speciale. Doctorul care va trateaza este specializat In solutionarea unor astfel de situatii.

Reactiile adverse rare ale acestui tip de anestezie sunt blocada fnalti sau blocada totala. In consecint,
pacientilor in varsta sau femeilor cu sarcind avansata li se administreaza doza redusa pentru a evita aceste
reactii adverse. Blocada excesiva se manifesta prin dificultati de respiratie, tensiune arteriala scdzuta si
activitate a inimii incetinita.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice severe (pot afecta pand la 1 din 1000 de persoane)
Daca aveti o reactie alergica severa, spuneti imediat medicului dumneavoastra. Semnele pot include
aparitia brusca a:

- Umflarea fetei, buzelor, limbii si gatului. Acest lucru poate face dificila inghitirea.

- Umflare severa sau brusca a mainilor, picioarelor si gleznelor.

- Respiratie dificila.

- Mancarime severa a pielii (cu noduli ridicati).

Alte reactii adverse posibile:

Reactii adverse foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 din 10 persoane):
- Tensiune arteriala scazuta;

- Batai lente ale inimii;

- Senzatie de greata.

Reactii adverse frecvente (afecteaza pana la 1 din 10 persoane):
- Dureri de cap;

- Stare de rau (Varsaturi);

- Probleme de eliminare a urinii / urinare dificila;

- scurgeri spontane de urina (incontinenta).

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 din 100 persoane):
- Senzatie de furnicaturi si intepaturi in piele;

- Paralizie partiala;

- Senzatii de perceptie neobisnuite;

- Slabiciune musculara;

- Dureri de spate.

Reactii adverse rare (afecteaza pana la 1 din 1000 persoane)



- Anestezie temporara a bratelor, picioarelor si muschilor respiratorii;
- Paralizie pe ambele parti;

- Paralizie;

- Tulburari ale sistemului nervos;

- Inflamarea canalului spinal;

- Stop cardiac;

Spuneti-i imediat medicului dumneavoastra daca nu va simtiti bine in timpul tratamentului cu Sanergy
Spinal.

Efectele adverse la copii sunt similare celor la adulti.

Raportarea efectelor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  CUM SE PASTREAZA SANERGY SPINAL

A nu se congela.

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj care este specificata pe eticheta si
pe cutie dupa textul “EXP:”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament dacd observati semne vizibile de deteriorare.
Medicul dumneavoastra sau spitalul se ocupa de obicei de stocarea Sanergy Spinal. Personalul acestora
este responsabil de stocarea, manipularea si utilizarea corectd a medicamentului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Sanergy Spinal

- Substanta activa este clorhidratul de bupivacaina.
Fiecare ml de solutie contine clorhidrat de bupivacaina 5 mg.
O fiold ( 4 ml) contine clorhidrat de bupivacaina 20 mg.

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, hidroxid de sodiu sau acid clorhidric concentrat (pentru
ajustarea pH-ului); apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Sanergy Spinal si continutul ambalajului
Solutie limpede, incolora, fard particule vizibile.



4 ml de solutie pentru injectie in fiold de Sml de tip I din sticla transparenta din borosilicat cu linie de
rupere sau cu o tdieturd cu punct.

5 fiole sunt impachetate intr-un suport din PVC.

1 suport este ambalat intr-o cutie de carton.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057

Letonia

Fabricant

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057
Letonia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha: SANERGY SPINAL

Olanda: Bupivacaine HCI Grindeks Spinaal 5 mg/ml oplossing voor injectie
Romaénia: SANERGY SPINAL 5 mg/ml solutie injectabild

Slovacia: SANERGY SPINAL 5 mg/ml injekény roztok

Austria: Bupivacain Grindeks Spinal 5 mg/ml Injektionslosung

Bulgaria: Canepmxu CrimHAN 5 mg/ml HHKEKITHOHEH pa3TBOP

Germania: Sanergy 5 mg/ml Injektionsldsung

Ungaria: Sanergy Spinal 5 mg/ml oldatos injekcio

Italia: Sanergy

Slovenia: Sanergy Spinal 5 mg/ml raztopina za injiciranje

Acest prospect a fost revizuit in mai 2022.



