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Baritekal® Hiperbarica

cloridrato de prilocaina

APRESENTACAO
Solucdo injetavel contendo 20 mg de cloridrato de prilocaina em cada 1 mL - Embalagem com 10 frascos-ampola de

5 mL.

VIA INTRATECAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de 5 mL de Baritekal® Hiperbarica contém:
cloridrato de prilocaina.............cccu....... 100 mg (20 mg/mL).

Excipientes: glicose, hidroxido de sodio e agua para injetaveis.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Baritekal® Hiperbarica ¢ indicado para anestesiar partes especificas do corpo e prevenir a dor durante procedimentos

cirurgicos de curto prazo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Baritekal® Hiperbarica ¢ um anestésico pertencente a categoria das amidas que, quando injetado na parte inferior da coluna,

interrompe rapidamente a dor da cintura para baixo por um periodo limitado de tempo.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Baritekal® Hiperbarica nfo deve ser administrado nos seguintes casos:

= hipersensibilidade (alergia) ao cloridrato de prilocaina, outros anestésicos locais do tipo amida ou a qualquer
outro componente da férmula (listados no inicio da bula);

=  distarbios graves do sistema de condug¢do cardiaco;

=  anemia grave,;

= insuficiéncia cardiaca descompensada;

= choque cardiogénico (dificuldade na contragdo do musculo cardiaco) e hipovolémico (condi¢do onde o coracdo é

incapaz de fornecer sangue suficiente para o corpo);
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= metemoglobinemia (tipo de anemia) congénita ou adquirida;
= terapia anticoagulante concomitante;
= contraindica¢do geral ou especifica para a técnica de raquianestesia.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso em criangas menores de 6 meses, devido ao maior risco de desenvolver
metemoglobinemia.

A injecio intravascular de Baritekal® Hiperbarica ¢ contraindicada.

Baritekal® Hiperbarica nio deve ser injetado em areas infectadas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucoes e Adverténcias
Baritekal® Hiperbarica ndo deve ser administrado antes de uma cuidadosa avaliagdo médica nos seguintes casos:
= historico de reagdo indesejavel a anestésico;
= infecgdo de pele no local ou adjacente ao local da puncao;
= na presenga das seguintes condigdes clinicas:
- doengas do sistema nervoso central, tais como meningite (inflamagdo das meninges), poliomielite (inflamagao
da substancia cinza da medula espinhal) e anemia associada a problemas na medula espinhal;
- dor de cabeca forte;
- tumor cerebral, na coluna ou qualquer outro tumor;
- tuberculose vertebral (tuberculose na coluna);
- trauma recente na coluna;
- hipotensdo arterial (pressdo arterial baixa) ou hipovolemia (baixo volume de sangue);
- alteracdes da coagulagéo;
- porfiria (distarbio que afeta a sintese da heme, parte da hemoglobina sanguinea) aguda;
- edema pulmonar (fluido nos pulmoes);
- septicemia (infec¢do geral grave);
= doengas cardiacas, tais como bloqueio cardiaco total ou parcial, descompensagao cardiaca e arritmia;
= doengas hepaticas ou renais;
= doengas neuroldgicas, tais como esclerose multipla, hemiplegia, paraplegia e doengas neuromusculares;

= estado de satde geral comprometido.

A raquianestesia deve ser usada apenas por médicos que possuam o conhecimento e experiéncia necessarios. O médico
¢ responsavel por tomar todas as medidas necessdrias para evitar a administragdo do medicamento em um vaso
sanguineo e, ainda, por reconhecer e tratar as possiveis reagdes indesejaveis relacionadas ao uso do mesmo. Se forem
observados sinais de toxicidade sistémica aguda ou bloqueio espinhal total, a administracdo do anestésico deve ser

interrompida imediatamente.
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Idosos
Pacientes idosos apresentam um risco aumentado de bloqueios muitos altos, sendo, portanto, recomendavel a
administracdo de doses menores. Além disso, uma queda inesperada de pressdo pode ocorrer como complicagdo da

raquianestesia.

Criancgas
A seguranca e a eficdcia de Baritekal® Hiperbarica nio foram estabelecidas em populagdo pediatrica, portanto, seu
uso em criangas e adolescentes ndo é recomendado. Em criangas menores de 6 meses o uso de Baritekal® Hiperbarica

¢ contraindicado devido ao risco aumentado de desenvolvimento de metemoglobinemia (tipo de anemia).

Gravidez e Lactacio
Nio existem dados adequados sobre o uso da prilocaina em mulheres gravidas. Portanto, Baritekal® Hiperbarica
deve ser administrado durante a gravidez se, a critério médico, os potenciais beneficios superarem o0s possiveis riscos.

Baritekal® Hiperbarica ndo deve ser administrado para anestesia local ou regional durante o parto.

Nao se sabe se a prilocaina passa para o leite materno. A amamentagdo deve ser retomada aproximadamente 24 horas

ap6s o uso de Baritekal® Hiperbarica .
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Nio se deve dirigir ou operar maquinas uma vez que Baritekal® Hiperbarica pode interferir temporariamente nas

fungdes de reagdo e coordenagio.

Atenc¢ido: contém 60 mg de glicose /ml.
Este medicamento nido deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose galactose.

Interacées medicamentosas
A prilocaina pode potencializar a acdo de medicamentos indutores de metemoglobinemia (como sulfonamidas,

antimaldricos, nitroprussiato de sodio e nitroglicerina) na formagdo de metemoglobina.
No caso do uso concomitante de prilocaina e outros anestésicos locais ou medicamentos com uma estrutura quimica
semelhante a prilocaina (por exemplo, antiarritmicos como aprindina, lidocaina, mexiletina e tocainida), pode ocorrer

o aumento dos efeitos indesejaveis.

A associacao de anestésicos locais induz a efeitos adicionais que afetam os sistemas cardiovascular e nervoso central.
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Nenhum estudo foi realizado entre a prilocaina e os antiarritmicos de classe III (por exemplo, amiodarona), porém

deve-se ter cautela com esta associacao.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.Nao use

medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Baritekal® Hiperbarica deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegido da luz. Apos
aberto, deve ser utilizado imediatamente. Qualquer quantidade restante deve ser descartada.

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Solugdo limpida e incolor.

O pH ¢ entre 5.0 e 6.0. A solug@o ¢ hiperbarica com osmolalidade entre 490 e 540 mOsm/kg.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar:

Devido ao contetdo de glicose, Baritekal® Hiperbarica deve ser usado apenas para raquianestesia, nio sendo
recomendado seu uso em anestesia peridural.

Baritekal® Hiperbarica deve ser injetado por via intratecal, no espaco intervertebral L2/L3, L3/L4 e L4/L5.

Posologia:

A posologia deve ser determinada pelo médico de acordo com algumas caracteristicas especificas do paciente.

A dose usual em adultos é de 40-60 mg de cloridrato de prilocaina (2-3 mL Baritekal® Hiperbarica ). A dose maxima

¢ de 80 mg (4 mL de Baritekal® Hiperbarica ).

A dose deve ser reduzida para pacientes em um estado de satde geral comprometido e/ou com disturbios
concomitantes estabelecidos (como oclusdo vascular, arteriosclerose, polineuropatia diabética). No caso de funcao

hepatica ou renal comprometida, recomenda-se uma faixa de dosagem mais baixa.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento. Nio

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Baritekal® Hiperbarica deve ser usado apenas por médicos que possuam o conhecimento e experiéncia necessarios.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, alguns eventos adversos podem ocorrer durante o tratamento com Baritekal®
Hiperbarica , embora nem todas as pessoas os apresentem. De forma geral, os anestésicos locais podem causar
hipotensdo (queda na pressao arterial) e bradicardia (diminui¢ao da frequéncia cardiaca), além de dor de cabega apods

a cirurgia, vomito e retencdo urinaria (dificuldade para urinar).

Os seguintes eventos adversos podem ocorrer com o uso de Baritekal® Hiperbarica :

= Reag¢des muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Hipotensao (pressdo arterial baixa), ndusea (sensacao de enjoo).

= Reacgdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Parestesia (formigamento ou dorméncia), tontura, vomito.

= Reagoes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Convulsdo, parestesia circumoral, perda de consciéncia, tremor, sensacdo de dorméncia afetando a lingua,
problemas de fala, problemas de audi¢do, zumbido, problemas visuais, dor nas costas, fraqueza muscular
temporaria. Bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca), hipertensao (pressao arterial elevada).

=  Reacgoes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Metemoglobinemia (tipo de anemia), cianose (colora¢do azulada da pele, unhas ou boca). Choque anafilatico,
reacdo anafilatica (reagdo alérgica generalizada), reacdo alérgica, prurido (coceira). Aracnoidite (inflamacdo da
aracnoide), neuropatia (problemas no funcionamento dos nervos), lesdes de nervos periféricos. Diplopia (visao

dupla). Parada cardiaca, arritmia cardiaca (batimento cardiaco irregular). Depressdo respiratoria.

E pouco provavel que a solugio injetavel de Baritekal® Hiperbarica cause eventos adversos graves, a menos que
seja injetada de forma incorreta ou usada em associagdo com outros anestésicos locais. Neste caso, podem ocorrer
dorméncia na lingua, sensacdo de desmaio, tontura, tremor e convulsdo. Em casos raros, a prilocaina foi associada a
ataque cardiaco, dificuldade respiratoria, perda de sensibilidade na parte inferior do corpo e reacdes alérgicas que

podem causar erupgoes cutaneas, inchaco ou pressao arterial muito baixa.
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Um efeito indesejavel raro, porém grave, da raquianestesia ¢ o bloqueio alto ou total, com consequente depressao

cardiovascular e respiratoria.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficiacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou

desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Baritekal® Hiperbarica deve ser usado apenas por médicos que possuam o conhecimento e experiéncia necessarios,

portanto ndo se espera que o paciente receba uma dose maior que a indicada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.0085.0244

Produzido por:
Sintetica SA
Mendrisio, Suica

Importado e registrado por:
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Laboratérios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09
Arsenal — CEP: 24751-000

Sdo Gongalo — RJ — Brasil

CNPJ: 31.673.254/0001-02

SAC: 0800-0227286

Venda sob prescri¢ao.
Uso restrito a estabelecimentos de saude.

P

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em XX/03/2024
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HISTORICO

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢io/notificaciio que altera bula

Dados das altera

coes da bula

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versoe | Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio S relacionadas
VP/VP
S
09/11/2023 1231328231 MEDICAM | 09/11/2023 | 1231328231 MEDICAM | 09/11/2023 | Incluséo da VPe SML
ENTO ENTO bula. VPS
NOVO - NOVO -
Inclusdo Inclusdo
Inicial de Inicial de
Texto de Texto de
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12
09/01/2024 0026520249 MEDICAM | 09/01/2024 | 0026520249 MEDICAM | 09/01/2024 | O QUE DEVO VPe SML
ENTO ENTO SABER VPS
NOVO - NOVO - ANTES DE
Notificagdo Notificagao USAR ESTE
de de MEDICAMEN
Altera¢ao Alteragdo TO?
de Texto de de Texto de
Bula - Bula — ADVERTENCI
publicacdo publicacdo ASE
no Bulario no Bulario PRECAUCOES
RDC 60/12 RDC 60/12
(Adequagio de
frases de alerta)
Xx/03/2024 MEDICAM MEDICAM Inclusdo de VPe SML
ENTO ENTO marca VPS
NOVO - NOVO - registrada
Notificagdo Notificagdo
de de
Alteragdo Alteragao
de Texto de de Texto de
Bula — Bula -
publicacao publicagdo
no Bulario no Bulario
RDC 60/12 RDC 60/12
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