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Solucéo Injetavel —frascoampolade 20 mL

BULA DO PACIENTE
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEOCAINA®
cloridrato de bupivacaina 0,25% - 0,50% - 0,75%
Sem vasoconstritor

FORMA FARMACEUTICA:
Solucgéo Injetavel.

APRESENTACOES:

Solucdo injetavel sem vasoconstritor:

0,25% - Embalagens contendo 10 frascos-ampola de 20mL em estojo esterilizado.
0,50% - Embalagens contendo 10 frascos-ampola de 20 mL em estojo esterilizado.
0,75% - Embalagens contendo 10 frascos-ampola de 20mL em estojo esterilizado.

VIA DE ADMINISTRACAO

0,50%: INFILTRAGCAO LOCAL, PERINEURAL DE NERVOS PERIFERICOS E EPIDURAL. NAO ESTA
INDICADO PARA RAQUIANESTESIA

0,25% € 0,75%: INFILTRAGCAO LOCAL E PERINEURAL, BLOQUEIO NERVOSO, ANESTESIA CAUDAL E
EPIDURAL. NAO ESTA INDICADO PARA RAQUIANESTESIA.

USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada mL contém: SEM vasoconstritor
0,25% 0,50% 0,75%
cloridrato de bupivacaina 2,5mg* 5,0mg? 7,5mg?®
veiculo estéril g.s.p. 1mL imL 1mL

123 gquivalente a 2,64 mg?, 5,28mg?, 7,92mg?® de cloridrato de bupivacaina monoidratado.
(Veiculo: cloreto de sddio, metilparabeno, 4gua para injetaveis).

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado para o tratamento e profilaxia de dores causadas por processos cirdrgicos, sendo
indicado para anestesiar localmente o organismo por longa duracdo em processos operatdrios e para inibir a dor
causada ap6s os procedimentos cirargicos. E indicado também para processos obstetricios como trabalho de parto.
Somente as concentragdes de 0,25% e 0,50% sdo indicadas para anestesia obstétrica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de bupivacaina tem a fun¢do de inibir a propagacdo do impulso nervoso através das fibras do sistema
nervoso devido ao bloqueio do movimento dos ions sédio para dentro das membranas nervosas. Dessa forma,
sensagdes como, por exemplo, dolorosas ndo sdo detectadas pelo usuério de cloridrato de bupivacaina.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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As solugdes de cloridrato de bupivacaina sdo contraindicadas em pacientes com conhecida hipersensibilidade a
anestésicos locais do tipo amida ou a outros componentes da formula. As solu¢des de cloridrato de bupivacaina séo
contraindicadas em associacdo com anestesia regional intravenosa (Bloqueio de  Bier), uma vez que a passagem
acidental de cloridrato de bupivacaina para a circulagdo pode causar reacbes de toxicidade sistémica aguda. O
cloridrato de bupivacaina 7,5mg/mL é contraindicado em pacientes obstétricas. Houve relatos de parada cardiaca com
dificuldade de ressuscitacdo ou morte apds o uso de cloridrato de bupivacaina para anestesia epidural em pacientes
obstétricas. Na maioria dos casos isto foi relacionado com cloridrato de bupivacaina 7,5 mg/mL. Os anestésicos locais
sdo contraindicados em anestesia peridural em pacientes com hipotenséo (pressdo arterial baixa) acentuada, tais como
nos choques cardiogénico (dificuldade na contragdo do musculo cardiaco) e hipovolémico (condicdo onde o coracdo
é incapaz de fornecer sangue suficiente para o corpo devido a perda de sangue e falta de nutrientes aos 6rgaos nobres,
distirbio circulatério ou volume sanguineo inadequado). Bloqueios obstétricos paracervicais também ¢é
contraindicada pois podem causar bradicardia fetal (diminuicdo da frequéncia cardiaca do feto) e morte.

O uso de bupivacaina na concentragdo de 0,75% n&o é recomendado para anestesia obstétrica.

A bupivacaina ndo é recomendada para anestesia regional intravenosa (Bloqueio de Bier).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

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

H& relatos de casos de parada cardiaca ou morte durante 0 uso de cloridrato de bupivacaina e, em muitas
situacBes, a ressuscitacdo tem sido dificil ou impossivel. Assim, os procedimentos anestésicos devem ser sempre
realizados em dareas bem  equipadas e com pessoal treinado, onde devem estar facilmente disponiveis os
equipamentos e medicamentos para 0 monitoramento e ressuscitacdo de emergéncia.

O cloridrato de bupivacaina ndo deve ser administrado em pacientes com fungdo cardiovascular prejudicada uma vez
gue os anestésicos locais podem deprimir a atividade cardiaca.

As injecOes na regido da cabega e pescoco podem ser feitas inadvertidamente em uma artéria, causando sintomas
graves, mesmo em doses baixas.

As solugdes de anestésicos locais contendo conservantes antimicrobianos (como por exemplo metilparabeno) ndo devem
ser usadas para anestesia espinhal porque a seguranca dessas substancias ndo foi estabelecida em relagdo a injecéo
intratecal intencional ou acidental.

Para bloqueio retrobulbar (uso oftalmico), a concentracéo de 0,75% de bupivacaina deve ser utilizada.

Os pacientes com doenca hepética avancada ou grave disfuncdo renal e idosos e pacientes em estado de salde
precario requerem cuidados especiais.

A utilizacdo do cloridrato de bupivacaina em crianca abaixo de 12 anos nao é recomendado pela possibilidade de
produzir toxicidade sistémica nesses pacientes e em razdo dos estudos de utilizacdo da droga nessa faixa etaria
serem incompletos. A critério médico, quando utilizada para bloqueio caudal nesses pacientes, deve-se diminuir sua
dosagem.

Administracdo do cloridrato de bupivacaina em pacientes geriatricos tem maior probabilidade de produzir toxicidade
sistémica. Por essa razdo, deve-se diminuir a dosagem da droga nesses pacientes.

Dependendo da dose do anestésico local, pode haver um efeito muito leve na funcdo mental e pode prejudicar
temporariamente a locomogdo e coordenacdo, prejudicando a capacidade de dirigir autos e operar maquinas.

Como para qualquer outra droga, o cloridrato de bupivacaina somente deve ser usada durante a gravidez ou
lactacdo se, a critério médico, os beneficios potenciais superarem os possiveis riscos. Efeitos adversos fetais, devido
aos anestésicos locais, como bradicardia fetal, parecem estar mais aparente em anestesia de bloqueio paracervical.
O cloridrato de bupivacaina passa para o leite materno, mas em pequenas quantidades, geralmente, ndo ha risco de
afetar o neonato.

Solugdes a 7,5 mg/mL ndo sdo recomendadas para anestesia obstétrica.

Interagdes Medicamentosas
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O cloridrato de bupivacaina deve ser usada com precaucdo em pacientes recebendo agentes estruturalmente
relacionados com anestésicos locais, uma vez que os efeitos toxicos sdo aditivos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegido da luz.

A solucdo ndo deve ser armazenada em contato com metais (por exemplo: agulhas ou partes metalicas de seringas), pois
os fons metalicos dissolvidos podem causar edema no local da injecéo.

O prazo de validade do produto é de 36 meses a partir da data de fabricagdo, sendo que apés este prazo de validade
0 produto pode ndo apresentar mais efeito terapéutico.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solugdo limpida, incolor ou quase incolor, essencialmente livre de particulas
visiveis.

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

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

Apo6s abertura da ampola, use imediatamente.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é de uso hospitalar e deve ser administrado somente por profissional de satde treinado e familiarizado
com técnicas anestésicas.

Deve-se ter muito cuidado para prevenir reacdes toxicas agudas, evitando-se injecdes intravasculares. E recomendada
a aspiracéo cuidadosa antes e durante a injecdo. A dose principal deve ser injetada lentamente, a uma velocidade de
25-50 mg/min, ou em doses progressivamente maiores, mantendo contato verbal constante com o paciente. Se sintomas
toxicos aparecerem, a injegdo deve ser interrompida imediatamente. Deve-se evitar doses desnecessariamente altas de
anestésicos locais. Em geral, o bloqueio completo de todas as fibras nervosas em nervos grandes requer concentragdes
maiores do formaco. Em nervos menores ou quando o bloqueio é menos intenso € necessario, por exemplo, no alivio
da dor de parto, sdo indicadas as concentra¢cdes menores. O volume de anestésico utilizado afetara a extensdo da area
anestesiada. A experiéncia do clinico e o conhecimento da condicéo fisica, idade e peso corpéreo dos pacientes sdo
muito importantes no calculo da dose necessaria. A dose maxima recomendada de cloridrato de bupivacaina em um
periodo de 4 horas é de 2 mg/kg de peso até 150 mg em adultos. Experiéncias até 0 momento indicam que administragéo
de 400 mg durante 24 horas é bem tolerada em adultos normais.

Deve-se considerar as seguintes doses recomendadas como guia para uso em adultos:

Tabela 1: Guia para a dosagem para as técnicas mais comumente utilizadas:

Cada dose 1
Bloqueio motor
Tipo de bloqueio Concentracdo mL mg d

Até 0 maximo Até 0 maximo Fkx

. o 0,25% 5-60 100 *khk

Infiltragdo local
0,50% 5-30 150 ok
Epidural 0.75% 2 10 - 20 75 - 150 Completo
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0,50% 10 - 30 50 - 150 Moderado a completo
0,25% 10 - 30 25-75 Parcial a moderado
0,50% 4-30 20 - 150 Moderado a completo
Caudal*
0,25% 4 -30 10-75 Moderado
e 0,50% 5-30 50 - 150 Moderado a completo
Nervos periféricos
0,25% 5-30 50 - 150 Moderado a completo
Retrobulbar 3 0,75% 2-4 15-30 Completo
Simpético 0,25% 20 -50 50 - 125 faleled
Dose teste 0,5% com epinefrina 2-3 10-15 . ol
(Ver Precauc6es)

1 Com técnicas continuas (intermitentes), doses repetidas aumentam o grau do blogqueio motor. A primeira dose repetida
de 0,5% pode produzir completo bloqueio motor. Blogueio do nervo intercostal com 0,25% pode também produzir
completo bloqueio motor para cirurgia intra-abdominal.

2 Usar para dose Unica, ndo por técnica epidural intermitente (cateter). N&o usar para anestesia obstétrica (0,75%).

3 Ver Precaucdes.

* Em criancas, adequar a dose e volume para o peso (0,4 — 1mL/Kg. Solucéo a 0,25%).

ATENCAO
Com o objetivo de evitar o aparecimento de particulas de borracha ap6s a inser¢do de agulha no frasco-ampola,
prosseguir da seguinte forma:

Para insercdo da agulha no frasco-ampola, proceder da seguinte maneira:

1- Encaixar uma agulha de inje¢do de no maximo 0,8mm de calibre;

2- Segurar a seringa verticalmente a borracha;

3- Perfurar a tampa dentro da area marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posi¢do vertical;

4- Aspirar a solugdo com a seringa, de acordo com o volume desejado;

5- E recomendado n&o perfurar mais de 4 vezes na area demarcada (ISO 7864).

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da salude, em ambiente hospitalar, a conduta
guanto ao esquecimento da dose ndo se aplica ao paciente, mas apenas ao profissional de salde que deve certificar o
efeito do medicamento, bem como verificar a relagéo entre o tipo de bloqueio e a dose a ser administrada.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagBes adversas a bupivacaina sdo as caracteristicas daquelas associadas com outros anestésicos locais do tipo

amida. A principal causa das reacdes adversas desse grupo de drogas é o alto nivel plasmatico que pode ser devido a
superdosagem, injecdo intravascular acidental ou degradacdo metabdlica lenta. As reacdes adversas, em geral, podem
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ser em virtude da quantidade de bupivacaina que chega ao sangue, por uma absor¢do grande ou injecdo intravascular
inadvertida, ou por um nivel alto de bloqueio, no caso da anestesia epidural e raquianestesia.

Toxicidade aguda sistémica:

Hipoventilagdo ou apneia (parada respiratéria), hipotensdo, nauseas, vomito (epidural ou raquianestesia total ou alta),
vertigem, sincope, sudorese excessiva.

Reac0es alérgicas:

A reagdo alérgica mais grave e possivel € o choque anafildtico. As alergias podem ser pela sensibilidade ao
anestésico local ou aos outros componentes da férmula, tal como o conservante antimicrobiano metilparabeno, ou
sulfitos contidos nas  solucdes com epinefrina, e podem ser: urticaria, prurido, eritema, edemas angioneuroticos
(incluindo edema de laringe), taquicardia, corrimento nasal, sintomatologia anafilactoide (incluindo hipotenséo
grave).

Sistema nervoso central (reacdes neuroldgicas):

Excitacdo e/ou depressdo, sonoléncia, inconsciéncia, agitacdo, ansiedade, vertigens, zumbidos, visdo nebulosa ou
tremores, convulsdes, calafrios, constricdo das pupilas, retencdo urinaria, incontinéncia fecal e urinaria, perda de
sensacdo perineal e  funcdo sexual, anestesia persistente, formigamento, fraqueza, paralisia das extremidades
inferiores, cefaleia, lombalgia, meningite séptica, meningismo, demora no trabalho de parto, com aumento na
incidéncia de parto por forceps; paralisia dos nervos cranianos, pela tragdo nos nervos devido a perda do liquido
cefalorraquidiano.

Sistema cardiovascular:

Depressdo do miocardio, diminuigdo do débito cardiaco, bloqueio do coracdo, hipotensdo, bradicardia (frequéncia
cardiaca baixa), arritmias e parada cardiaca.

Tabela 2: Relacéo das incidéncias das reacdes adversas em ordem de frequéncia:

Muito Comum Transtorno vascular: hipotensdo Transtorno

> 1/10 (> 10%) gastrointestinal: ndusea

Comum Transtornos do sistema nervoso: parestesia e tontura

> 1/100 (>1%) Transtorno cardiaco: bradicardia (diminuic¢&o do ritmo
cardiaco)

Transtorno vascular: hipertensao
Transtorno gastrointestinal: vomito Transtornos urinario e
renal: retencdo urindria

Incomum Transtornos do sistema nervoso: sinais e sintomas de
> 1/1.000 (>0,1%) toxicidade do SNC (convulsdes, parestesia circumoral,
dorméncia da lingua, hiperacusia, distarbios visuais, perda
da consciéncia, tremor, tontura (sensacédo de auséncia),
tinido e disartria)

Raro Transtornos do sistema imunolégico: reagdes alérgicas,
<1/10.000 (>0,01%) choque/reacéo anafilatico

Transtornos do sistema nervoso: neuropatia, dano do nervo
periférico e aracnoidite

Transtorno nos olhos: diplopia

Transtorno cardiaco: parada cardiaca e arritmia cardiaca
Transtorno respiratério: depressdo respiratéria

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdosagem causa toxicidade sistémica aguda. Com inje¢do intravascular acidentais, os efeitos toxicos podem ser
evidentes em 1 a 3 minutos, enquanto que com superdosagem, concentracdes plasmaticas de pico podem néo ser
alcancadas em 20-30 minutos, dependendo do local da aplicagdo, com os sinais de toxicidade aparecendo mais tarde.
Reacdes toxicas envolvem, principalmente, o sistema nervoso central e cardiovascular. Toxicidade no sistema nervoso
central é uma resposta gradativa com sinais e sintomas de gravidade ascendente. Os primeiros sintomas sao parestesia
perioral, dorméncia da lingua, tonturas, hiperacusia (dificuldade em tolerar sons) e zumbia. Distlrbios visuais e
tremores musculares sdo mais graves e precedem o aparecimento de convulsdes generalizadas. Estes sinais ndo devem
ser confundidos com comportamento neurético. Inconsciéncia e convulsdes do tipo grande mal podem aparecer em
seguida e podem durar alguns segundos até varios minutos. Os efeitos no sistema cardiovascular podem ser casos
graves. Hipotensdo (diminuicdo da pressao arterial), bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), arritmia e até
parada cardiaca podem ocorrem como resultados de concentracdo sistémica altas.

Se sinais da toxicidade sistémica aguda aparecerem, a inje¢do do anestésico local deve ser interrompida
imediatamente. Deve-se iniciar o tratamento hospitalar de superdosagem com o aparecimento de convulsées.

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
orientacGes.

111 - DIZERES LEGAIS
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Anexo B

Histdrico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data_do N° A Data do N° A Data de | de bl Versoes Apresentacdes
Expediente | Expediente ssunto Expediente | Expediente ssunto aprovacio tens de bula (VP VPS) lacionaa
sﬁ\;)fng - Solucéo Injetavel nas
Notificagao de VP/VPS VPe concentragdes de
16/10/2023 Aleragiode | ~ | 1-IDENTIFICAGAO DO | g 0,25%; 0,50% e
Texto dg Bula - MEDICAMENTO 0,75% em frascos-ampolas
RDC 60/12 sem vasoconstritor
VP
6.COMO DEVO USAR
10450 - ESTE MEDICAMENTO?
SIMILAR - Solugéo Injetavel nas
Notificacdo de VPS VPe concentrages de
12/06/2023 | 0593599233 Altera go de ---- ---- ---- ---- 1.INDICACOES VPS 0,25%; 0,50% e
Texto dg Bula - 3.CARACTERISTICAS 0,75% em frascos-ampolas
RDC 60/12 FARMACOLOGICAS sem vasoconstritor
8.POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9.REACOES ADVERSAS
vpP
Apresentagoes
10450 - 8. Quais 0s males que este Solugdo Injetavel nas
SIMILAR - medicamento pode me concentracdes de
11/01/2021 (0129945/21-9 NeagRode | causar? N, 0,25%; 0,50%
Texto dg Bula - VPS 0,75% em frascos-ampolas
—= sem vasoconstritor
RDC 60/12 Apresentagoes

8. Posologia e Modo de Usar
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10450 -
SIMILAR -

Solugdo Injetavel nas
concentracdes de

| Notificacdo de Adequacdo da DCB do VP e 0,25%; 0,50% e
19/02/2020 0518362/20-6 Alteracdo de principio ativo VPS 0,75% em frascos-ampolas
Texto de Bula - sem vasoconstritor e
RDC 60/12 isobarica
10450 - Solug&o Injetavel nas
SIMILAR - Atualizag&o conforme bula ¢ Jete
05/07/2019 10591066/19-8 Notificacdo de . . . L padréo de cloridrato de VPe Cg ggeo/nFrggSooe; dee
Alteraco de bupivacaina 0,50 % sem VPS E970, §,9070
0,75% em frascos-ampolas
Texto de Bula - vaso. sem vasoconstritor
RDC 60/12
10457 - Todos os itens foram
SIMILAR - alterados para adequacio A Solucéo Injetavel nas
Incluséo RDC 47/09F))e bula qadféo de VPe concentraces de
27/03/2014 [0230413/14-9, Inicial de -—- - -—- -—-- cloridrato o[I)e VPS 0,25%; 0,50% e
0, -
Texto de bupivacaina 0,50% sem 0,75% em frascos amp_olas
Bula - com e sem vasoconstritor

RDC60/12

Vvaso.
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NEOCAINA®0,5%
cloridrato de bupivacaina
Isobérica

Solucéo Injetavel

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NEOCAINA®
cloridrato de bupivacaina

Isobarica

FORMA FARMACEUTICA:
Solucéo injetavel - 4 mL

APRESENTACAO:
Caixa com 40 ampolas de 4 mL em estojos esterilizados.

USO INJETAVEL - PARA RAQUIANESTESIA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada mL contém:
cloridrato de bupivacaing............cccorereririeerernneiene e 5 mg
(equivalente a 5,28 mg de cloridrato de bupivacaina monoidratado)
VEICUIO ESEETIT .S Pt 1mL

(Veiculo: cloreto de sédio, agua para injecdo).
(Contém 4cido cloridrico efou hidroxido de sodio g.s.p. pH)

I - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

A NEOCAINA® 0,5% Isobarica estd indicada para todas as técnicas de raquianestesia, como utilizadas em
cirurgias do abdome inferior- cirurgias ginecoldgicas; cirurgias urolégicas; cirurgias vasculares; cirurgias
ortopédicas e outras.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A NEOCAINA® 0,5% lIsobarica produz relaxamento muscular dos membros inferiores com duragio de 3 a 4
horas. O bloqueio motor da musculatura abdominal torna a solucdo adequada para a realizagdo de cirurgias
abdominais, sendo que este bloqueio motor depende do volume injetado e da posi¢do adotada durante a injecéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A NEOCAINA® 0,5% lsobéarica estd contraindicada em pacientes com reconhecida hipersensibilidade aos
anestésicos do grupo das amidas. Por outro lado, a raquianestesia é formalmente contraindicada nas afec¢des do
SNC, nas lesfes Osteo-articulares da coluna vertebral e na regido da pungdo. A maioria dos autores também
contraindica esta técnica em estados de choque, anemias intensas, em casos de obstrucdo intestinal, hemorragias e
arritmias severas.

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

Os anestésicos locais somente deverdo ser empregados por pessoal bem treinado no diagnéstico e controle dos
efeitos tdxicos e de outras emergéncias que poderdo acontecer.

SolugGes injetaveis para raquianestesia ndo deverao ser injetadas durante as contragdes uterinas.

Durante a raquianestesia recomenda-se controle cuidadoso das condigdes cardiorrespiratérias do paciente durante
todo o ato anestésico, examinando a circulagdo periférica da orelha e polpa digital. O anestesista deve estar atento
durante todo o ato anestésico até o término da cirurgia, supervisionando a recuperacéo pés-operatoria.

A seguranca e a eficacia dos anestésicos locais dependem da dose e precaucfes adequadas, técnica correta e da
rapidez no atendimento das emergéncias. Equipamento de reanimacdo cardiopulmonar, oxigénio e medicamentos de
reanimacao devem estar disponiveis para uso imediato.

A injecdo de repetidas doses de anestésico local pode causar aumentos significativos no nivel plasmatico com cada
dose repetida, devido ao lento acimulo do farmaco ou de seus metabdlitos ou a sua lenta degradacdo metabdlica. A
tolerancia aos elevados niveis sanguineos varia com o estado do paciente. Em pacientes idosos e debilitados,
pacientes com doencas agudas e criancgas, as doses devem ser reduzidas proporcionalmente em relacéo a idade e ao
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estado fisico. Os anestésicos locais devem também ser usados com precaucdo em pacientes com hipotensdo ou
bloqueio cardiaco.

Cuidadoso e constante monitoramento dos sistemas cardiovascular e respiratério (ventilagdo adequada), sinais vitais
e o0 estado de consciéncia do paciente devem ser acompanhados apés cada injecdo de anestésico local. Nestes casos
deve-se levar em consideracdo que inquietacdo, ansiedade, fala incoerente, crises de auséncia, entorpecimento e
formigamento da boca e labios, gosto metalico, zumbidos, vertigens, visdo nebulosa, tremores, contragdes,
depressdo ou sonoléncia, podem ser sinais prematuros de alerta de toxicidade no sistema nervoso central.

Os pacientes com doenca vascular hipertensiva podem mostrar exagerada resposta vasoconstritora, resultando em
isquemia ou necrose.

A raquianestesia pode ser imprevisivel e bloqueios muito altos sdo encontrados algumas vezes, com paralisia dos
musculos intercostais, e até mesmo do diafragma, especialmente na gravidez. Em ocasifes raras pode ser necessario
assistir ou controlar a ventilag&o.

Acredita-se que desordens neuroldgicas cronicas como esclerose multipla, hemiplegia antiga devido a acidente
vascular cerebral, etc. ndo sdo adversamente afetadas pela raquianestesia, mas exigem cuidados.

Pelo fato de os anestésicos locais tipo amida, tais como a bupivacaina, serem metabolizados no figado, esses
farmacos, especialmente em doses repetidas, devem ser usados com precaucdo em pacientes com doencas hepaticas.
Pacientes com doencas hepaticas graves, pela sua incapacidade para metabolizar normalmente os anestésicos locais,
sofrem grande risco de desenvolvimento de concentragGes plasmaticas toxicas.

Os anestésicos locais devem também ser usados com precaucdo em pacientes com fungdo cardiovascular alterada,
pois sdo menos capazes de compensar as mudancas funcionais associadas com o prolongamento da conducéo
atrioventricular produzida por estes farmacos.

Muitos farmacos usados durante a conducgdo da anestesia sdo considerados como agentes potencialmente causadores
da hipertermia maligna em pessoas com histérico familiar. Por ndo se saber se os anestésicos locais do tipo amida
podem desencadear este tipo de reacdo, e porque a necessidade de anestésico geral suplementar ndo pode ser
prevista com antecedéncia, sugere-se a disponibilidade de um protocolo padrdo para o monitoramento. Sinais
precoces inexplicaveis de taquicardia, taquipneia, labilidade da pressdo sanguinea e acidose metabdlica poderédo
preceder a elevagdo da temperatura. O sucesso da reversao da sindrome dependera de diagnéstico precoce, rapida
suspensdo do agente ou agentes desencadeadores suspeitos, e do inicio imediato do tratamento, incluindo
oxigenoterapia, medidas de suporte cabiveis e administracdo de dantroleno.

PACIENTES IDOSOS
Pacientes idosos sdo, em geral, mais sensiveis aos efeitos toxicos sistémicos. O uso nesses pacientes devera ser
cauteloso e as doses deverdo ser reduzidas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo concomitante de vasopressores e farmacos ocitécicos do tipo ergot podera causar hipertensao grave
persistente ou acidentes cerebrovasculares.

A bupivacaina deve ser usada com cuidado em pacientes tratados com antiarritmicos, como a tocainida, pois ha
adicdo de efeitos tdxicos.

O uso simultaneo desses agentes deve ser evitado. Nas situagdes em que a terapia concomitante seja necessaria, 0
monitoramento cuidadoso do paciente sera essencial.

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

Nao use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz.

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricacdo, sendo que apds este prazo de validade o produto
pode ndo apresentar mais efeito terapéutico. N&o utilize medicamento vencido.

A NEOCAINA® 0,5% lIsobarica ndo deve ser armazenada em contato com metais, porque o anestésico local
promove a ionizagao do metal, liberando ions na solugdo que podem ocasionar irritacdo tissular no local da injecéo.
Apos a abertura da ampola, a solucéo devera ser usada imediatamente, descartando o eventual volume ndo utilizado.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Solucéo limpida, essencialmente livre de particulas, incolor ou quase incolor.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dosagem média recomendada para adultos é de 15 - 20 mg de NEOCAINA® 0,5% Isobarica (3 a 4 mL a uma
concentracdo de 5 mg de cloridrato de bupivacaina/mL).

A difusdo da NEOCAINA® 0,5% lsobéarica nos tecidos, através da raquianestesia, dependera de varios fatores,
sendo os mais importantes o volume de solugdo injetada e a posicdo do paciente.

Quando 3 mL de NEOCAINA® 0,5% lsobarica sio injetados entre Ls - Ls com paciente em dectbito lateral,
consegue-se uma difusdo ao nivel de Ts - T7. Se o paciente é colocado na posicao sentada, a difusdo atinge o nivel
entre T4 e Ts.

Os efeitos da administracdo de uma dosagem excedendo a 20 mg (4 mL) ndo sdo conhecidos. Portanto, ndo se
recomenda ultrapassar a dosagem recomendada.

Raquianestesia — Adultos, até 20 mg; Criancas, 0,5 mg/Kg;

Dose méaxima segura: 2 mg/KG sem epinefrina; 3 mg/Kg com epinefrina.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da salide em ambiente hospitalar, ndo devera
ocorrer esquecimento do seu uso.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A seguranca da NEOCAINA® 0,5% lsobarica é, no minimo, comparavel com outros anestésicos locais usados em
raquianestesia.

Raro (<0,1%): Convulsdo, Reagdo de hipersensibilidade imune, meningite.

Reacfes com frequéncia desconhecida: Bradicardia, hipotensdo, bloqueio cardiaco, arritmia ventricular, parada
circulatoria, depressdo ou estimulo do sistema nervoso central, tontura, inconsciéncia, formigamento da lingua e
tremores. Raramente surgem efeitos colaterais em casos de bloqueios altos ou totais.

Outras manifestacOes sistémicas podem ocorrer, embora raramente, quando da inje¢do intravenosa.

COMPLICACOES

Os efeitos circulatorios da NEOCAINA® 0,5% Isobarica sio semelhantes aos observados com outros agentes em
uso para raquianestesia, sendo muito bem tolerada por todos os tecidos com 0s quais entra em contato.

No entanto, podem aparecer complicacfes tais como hipotensdo, raquianestesia alta, cefaleias de incidéncia rara e
intimamente relacionadas com a técnica utilizada.

Hipotensdo: Causada principalmente pelo bloqueio da cadeia ganglionar simpatica, devendo ser tratada
imediatamente para evitar hipdxia prolongada. O emprego de vasopressores, corticosteroides e solutos para uso
venoso fica a critério médico. A ventilacdo controlada ou assistida deve ser mantida para aporte adequado do
oxigénio, necessario nestas situagdes.

Raguianestesia alta: Ocorrendo este tipo de complicacdo devido a difusdo rapida da bupivacaina ou a pratica de
barbotagem, recomenda-se o rapido suporte cardiocirculatorio.
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Cefaleia: Este tipo de complicacdo é peculiar as pungdes lombares. A incidéncia de cefaleia pds-raquianestesia tem
diminuido consideravelmente mediante a observacdo rigorosa de cuidados profilaticos, especialmente 0 uso de
agulhas finas de calibre 6 ou 7, no maximo, e a hidratacdo dos pacientes, que deverdo permanecer em decubito
dorsal sem travesseiro durante 24 ou 48 horas ap6s a pungéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

SUPERDOSAGEM:

As emergéncias agudas causadas por anestésicos locais estdo geralmente relacionadas com altos niveis plasmaticos
encontrados durante o uso terapéutico dos anestésicos locais, ou a injecdo acidental subaracndidea da solucao
anestésica.

CONDUTA NAS EMERGENCIAS DECORRENTES DO USO DE ANESTESICOS LOCAIS

A primeira consideragdo é a prevencdo, através de cuidadoso e constante monitoramento dos sinais vitais
respiratorios e cardiovasculares e do estado de consciéncia do paciente, apds cada injecdo do anestésico local. Ao
primeiro sinal de alteracdo, devera ser imediatamente administrado oxigénio.

O primeiro passo no controle das reacfes tdxicas sistémicas, como também na hipoventilagdo ou na apneia
decorrentes de bloqueio espinhal alto ou total, consiste no estabelecimento IMEDIATO de acesso para a
manutengdo das vias aéreas e de uma ventilacdo efetiva, assistida ou controlada, com 100% de oxigénio, com um
sistema de liberacdo capaz de permitir uma pressdo positiva e imediata das vias aéreas por meio do uso de mascara.
Isto devera prevenir as convulsGes caso ainda ndo tenham ocorrido.

Se necessario, usar farmacos para controlar as convulsdes. Uma dose de 50 a 100 mg intravenosa em bolus, de
succinilcolina, ird paralisar o paciente sem deprimir o sistema nervoso central nem o sistema cardiovascular, e ird
facilitar a ventilagdo. Uma dose intravenosa em bolus de 5 a 10 mg de diazepam ou de 50 a 100 mg de tiopental ira
permitir a ventilagdo e contrabalancar o estimulo do sistema nervoso central. Porém esses farmacos também
deprimem o sistema nervoso central e as funcdes respiratéria e cardiaca, e a depressdo obstétrica, podendo resultar
em apneia. Barbitlricos intravenosos, agentes anticonvulsivantes ou relaxantes musculares somente deverdo ser
administrados por quem esteja familiarizado com o seu uso.

Imediatamente ap6s o estabelecimento dessas medidas para ventilagdo, a adequagdo da circulagdo devera ser
também avaliada. O tratamento de suporte para depressao circulatoria podera requerer a administracdo intravenosa
de liquidos e quando necessario a administragdo de um vasopressor, de acordo com a situagdo clinica (como a
efedrina ou a epinefrina para aumentar a forga de contracdo do miocardio).

Se ocorrer fibrilagdo ventricular ou parada cardiaca, deve-se realizar manobras efetivas de reanimagdo. Deve-se
considerar a necessidade de epinefrina em repetidas doses e bicarbonato de sddio o mais rapido possivel.

A hipotensdo devido ao relaxamento simpatico pode ser controlada administrando liquidos intravenosamente (como
cloreto de sodio 0,9% ou Ringer Lactato) como tentativa de aliviar a obstrugdo mecanica do retorno venoso, ou pelo
uso de vasopressores (tais como a efedrina, que aumenta a forca de contracdo do miocardio) e, se indicado,
administrando expansores do plasma ou sangue total.

A intubacdo endotraqueal, empregando drogas e técnicas conhecidas do médico, pode ser indicada apds a
administracdo inicial de oxigénio através de mascara, caso seja encontrada alguma dificuldade na manutencdo de
acesso as vias aéreas, ou caso 0 suporte ventilatorio prolongado (assistido ou controlado) venha ser indicado.

Dados clinicos recentes, de pacientes que apresentaram convulsées provocadas pelo uso de anestésicos locais,
demonstraram rapido desenvolvimento de hipoxia, hipercabia e acidose com a bupivacaina, a partir de um minuto
apo6s o inicio das convulsGes. Estas observacfes sugerem que o consumo de oxigénio e a producdo de dioxido de
carbono estdo muito aumentados durante as convulsdes e enfatizam a importancia de uma ventilacdo imediata e
efetiva com oxigénio para evitar a parada cardiaca.

Se ndo tratadas imediatamente, as convulsdes, junto com a hipoxia simultanea, hipercabia e a acidose, mais a
depressdo do miocardio, poderdo resultar em arritmia cardiaca, bradicardia, assistolia, fibrilagdo ventricular ou
parada cardiaca. Podem ocorrer anormalidades respiratorias, incluindo apneia.

Hipoventilacdo e apneia, devidas a um bloqueio espinhal alto ou total, podem produzir os mesmos sinais e sintomas
e podem também levar a uma parada cardiaca caso o suporte ventilatdrio ndo seja instituido. Caso a parada cardiaca
ocorra, as medidas de ressuscitagao cardiopulmonar deverdo ser instituidas e mantidas ou prolongadas por um longo
periodo, se necessario. Tém sido notificadas recuperacdes, inclusive apos longos esforgos para ressuscitagao.
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A posicdo supina é perigosa em mulheres gravidas a termo, por causa da compressdo aorto-cava pelo Utero
gravidico. Portanto, durante o tratamento de toxicidade sistémica, hipotensdo materna, ou bradicardia fetal,
decorrente de bloqueio regional, a gestante devera ser mantida em posicao de decubito lateral, se possivel, ou devera
ser efetuado o deslocamento manual do Utero, para distancia-lo dos grandes vasos.

A dosagem média convulsionante de bupivacaina determinada em macacos Rhesus foi de 4,4 mg/kg com uma
concentracdo plasmatica média de 4,5 mcg/mL.

A DL50 intravenosa e subcutdnea em camundongos é de 6 mg/kg a 8 mg/kg e de 38 mg/kg a 54 mg/kg,
respectivamente.

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

Historico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Data do N° Data de Versoes Apresentacdes
Expediente | Expediente | ~SUMC | Expediente | Expediente Assunto aprovagéo Itens de bula (VP / VPS) relacionadas
10450 -
N?)ltli\f/:::lggi de Caixa com 40 ampolas de 4
12/03/2021 Altera go de o 9. Reacdes Adversas VPS mL em estojos
¢ esterilizados.
Texto de Bula -
RDC 60/12
10450 -
SIMILAR - ;
e . Caixa com 40 ampolas de 4
19/02/2020 |0518362/20-6 '\ouificagdo de |- Adeqguagso da DCB do VPe mL em estojos
Alteracédo de principio ativo VPS esterilizados
Texto de Bula - '
RDC 60/12
10450 -
NS![I.\f/!ILANR d 8. Posologia e Modo de | VP e VPS |Caixa com 40 amp_olas de 4
11/12/2014 [1113056/14-3 ' op 1cacdo de Usar mL em estojos

Alteracédo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

esterilizados.
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30/06/2014

0513622/14-9

10450 -
SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracédo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Para Bula de Neocaina
Isobarica 0,5%: Todos 0s
itens foram alterados para
adequacdo a RDC 47/09

VP e
VPS

Caixa com 40 ampolas de 4
mL em estojos
esterilizados.




