


rin. Die folgende Tabelle ist eine Richtlinie für
die Dosierung von Bupivacain 0,5 % mit Epi-
nephrin 0,0005 % (1 : 200 000) JENAPHARM zur
Spinalanästhesie bei Erwachsenen. Die Erfah-
rung des Arztes sowie die Kenntnis der körper-
lichen Verfassung des Patienten sind bei der
Festlegung der Dosis von Bedeutung.
Dosierungsbeispiele

Operations- Anästhesie- Bupivacain 0,5 % mit Epine-
gebiet niveau phrin 0,0005 % (1 : 200 000)

JENAPHARM in ml

Analbereich S 3 (Sattelblock) 0,5 – 2,0

untere T 12 (tiefe Spinal- 1,0 – 2,5
Extremität anästhesie)

untere T 10 (mittelhohe 1,5 – 3,0
Extremität, Spinalanäs-
Leistengegend, thesie)
Hoden

Unterbauch T 5 (hohe Spinal- 2,0 – 4,0
anästhesie)

Die in der Tabelle aufgeführten Dosen werden
als notwendig betrachtet, um einen erfolgrei-
chen Block hervorzurufen und sollten als Richt-
linie bei der Behandlung von Erwachsenen ge-
sehen werden. Bei Kindern und älteren Patien-
ten muss eine Dosisanpassung vorgenommen
werden. Begründete Dosierungsempfehlungen
für Kinder und Jugendliche liegen nicht vor. Für
die Anwendung zur Anästhesie bei Kindern
werden niedrig konzentriertere Bupivacainlö-
sungen empfohlen.
Die empfohlene Maximaldosis beträgt 150 mg
Bupivacainhydrochlorid 1 H2O (entsprechend 
30 ml Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 %
(1 : 200 000) JENAPHARM). Zur Vermeidung 
Epinephrin-bedingter Nebenwirkungen dürfen
bei einer Nervenblockade nicht mehr als 0,25 mg
Epinephrin (entsprechend 50 ml Bupivacain 0,5 %

- ANEJ )000 002 : 1( % 5000,0 nirhpenipE tim
PHARM) verabreicht werden. Man orientiert sich
mit der Gesamtmaximaldosis am Bupivacainhy-
drochlorid. Damit beträgt die empfohlene Maxi-
maldosis 30 ml Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin
0,0005 % (1 : 200 000) JENAPHARM.
Bei eingeschränkter Leber- oder Nierenfunktion
können besonders bei wiederholter Anwen-
dung erhöhte Plasmaspiegel auftreten. In die-
sen Fällen wird ebenfalls ein niedriger Dosis-
bereich empfohlen.

Art und Dauer der Anwendung
Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % 
(1 : 200 000) JENAPHARM ist zur intradermalen
(intrakutanen), subkutanen, epiduralen (peri-

Anwendung bestimmt.
Die Injektionslösung ist nur zur einmaligen Ent-
nahme vorgesehen. Die Anwendung muss un-
mittelbar nach Öffnung der Ampulle erfolgen.
Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.
Grundsätzlich gilt, dass bei kontinuierlicher An-
wendung niedrig konzentrierte Lösungen ap-
pliziert werden.
Eine wiederholte Anwendung dieses Arznei-
mittels kann aufgrund einer Tachyphylaxie (ra-

- zrA med rebünegeg gnulkciwtneznareloT ehcs
neimittel) zu Wirkungseinbußen führen.
Zur Vermeidung von Nebenwirkungen sollten
folgende Punkte beachtet werden:
− bei Risikopatienten und bei Verwendung hö-

herer Dosierungen (mehr als 25 % der maxi-
-artni )ebaG regitieznie ieb sisodlezniE nel am

venösen Zugang für Infusion anlegen (Volu-
mensubstitution)

− Dosierung so niedrig wie möglich wählen
− korrekte Lagerung des Patienten beachten
− vor Injektion sorgfältig in zwei Ebenen aspi-

rieren  (Drehung der Kanüle um 180°) 

− Injektion langsam vornehmen
− Blutdruck, Puls und Pupillenweite kontrollie-

ren
− allgemeine und spezielle Gegenanzeigen

(siehe Abschnitt 2. „Was müssen Sie vor der
Anwendung von Bupivacain 0,5 % mit Epi-
nephrin 0,0005 % (1 : 200 000) JENAPHARM
beachten?“) sowie Abschnitt 2. „Bei Anwen-
dung von Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin
0,0005 % (1 : 200 000) JENAPHARM mit ande-
ren Arzneimitteln“ beachten.

Vor der periduralen/spinalen Injektion des Lo-
sad ssad ,nethca uz fuarad tsi smukitehtsäna lak

Instrumentarium zur Wiederbelebung (z. B. zur
Freihaltung der Atemwege und zur Sauerstoff-
zufuhr) und die Notfallmedikation zur Therapie
toxischer Reaktionen sofort verfügbar sind.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin
0,0005 % (1 : 200 000) JENAPHARM zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn eine größere Menge Bupivacain 0,5 %
mit Epinephrin 0,0005 % (1 : 200 000) - ANEJ
PHARM angewendet wurde, als empfohlen
Bei unsachgemäßer Anwendung einer zu gro-

nirhp enipE tim % 5,0 niacavipuB nov egneM neß
0,0005 % (1 : 200 000) JENAPHARM verläuft die
Überdosierung in zwei Phasen. Zunächst kommt
es zu erregenden (exzitatorischen) zentralen
und kardialen Symptomen: Erregung, Unruhe,
Schwindel, akustische und visuelle Störungen,
Kribbeln um den Mund (perioral), verwaschene
Sprache, Übelkeit, Erbrechen, Zittern und Mus-
kelzuckungen als Vorzeichen eines drohenden
Krampfanfalls. An Herz-Kreislauf-System betref-
fenden Symptomen können Rhythmusstörun-
gen, zu schneller Herzschlag (Tachykardie), zu
hoher Blutdruck (Hypertension) und eine Haut -
rötung auftreten. Bei fortschreitender Überdo-
sierung kommt es zu einer Depression zentraler
und kardialer Funktionen mit Koma, Atem- und
Kreislaufstillstand. Erstes Symptom ist dabei häu-

versehentlicher intravasaler Anwendung von
Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % 

ednegerre nennök MRAHP ANEJ )000 002 : 1(
Symptome fehlen.
Notfallmaßnahmen und Gegenmittel werden
durch den behandelnden Arzt entsprechend der
Krankheitszeichen sofort eingeleitet werden.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MÖG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch Bupivacain 
0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % (1 : 200 000) 

reba eid ,nebah negnukriwnebeN MRAHP ANEJ
nicht bei jedem Behandelten auftreten müssen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-

gelegt:

weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1.000 Behandelten

Selten weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behan-
delten

fügbaren Daten nicht abschätzbar

Mögliche Nebenwirkungen
Die möglichen Nebenwirkungen nach Anwen-
dung von Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin
0,0005 % (1 : 200 000) JENAPHARM entsprechen
weitgehend denen anderer Lokalanästhetika
vom Säureamid-Typ.
Allergische Reaktionen auf Bupivacain 0,5 % mit
Epinephrin 0,0005 % (1 : 200 000) JENAPHARM in
Form von Juckreiz, Schwellung des Gewebes
(Ödeme), Verkrampfung der Atemwege sowie
Kreislaufreaktionen werden gelegentlich beob-
achtet.
Durch den Epinephrin-Anteil können Herzklop-
fen, Blutdruckanstieg, Kopfschmerzen, ventri-
kuläre Herzrhythmusstörungen (unregelmä-
ßiger Herzschlag) und pektanginöse Beschwer-
den (Enge- und Druckgefühl über dem Herzen)
verursacht werden. Dies gilt insbesondere bei

keit des Patienten (z. B. bei Schilddrüsenüber-
funktion – Hyperthyreose).

kann es , insbesondere bei Bronchialasthmati-

tionen kommen, die sich als Erbrechen, Durch-
fall, keuchende Atmung, akuter Asthmaanfall,
Bewusstseinsstörungen oder Schock äußern kön-
nen. Diese Reaktionen können individuell sehr
unterschiedlich verlaufen und zu lebensbedroh-
lichen Zuständen führen.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5.WIE IST BUPIVACAIN 0,5 % MIT EPINEPHRIN
0,0005 % (1 : 200 000) JENAPHARM AUFZU-
BEWAHREN?

Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbe-
wahren.
Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Ampulle angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

- hawebfua gnukcaprevlanigirO red ni nellupmA
ren, um den Inhalt vor Licht zu schützen. Nicht
über 25 °C lagern.

6.WEITERE INFORMATIONEN

Was Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 %
(1 : 200 000) JENAPHARM enthält
Die Wirkstoffe sind Bupivacainhydrochlorid 
1 H2O und Epinephrinhydrogentartrat (Ph.Eur.).
1 Ampulle enthält 10 ml Injektionslösung.
1 ml Injektionslösung enthält:
5,0 mg Bupivacainhydrochlorid 1 H2O und
0,0091 mg Epinephrinhydrogentartrat (Ph.Eur.)  
(entsprechend 0,005 mg Epinephrin).
Die sonstigen Bestandteile sind:

chend  0,34 mg SO2) je 1 ml Injektionslösung, Na-
triumchlorid, Salzsäure, Wasser für Injektions-
zwecke.

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 farblose Flüs-
sigkeit (Injektionslösung) in 10-ml-Braunglas-
Ampullen.
Bupivacain 0,5 % mit Epinephrin 0,0005 % 
(1 : 200 000) JENAPHARM ist in Packungen mit
10 Ampullen zu 10 ml erhältlich.
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