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cloridrato de bupivacaina

Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda.

Solugdo injetavel

5 mg/mL



cloridrato de bupivacaina

Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999

x HYPOFARMA

APRESENTACOES
Solugdo estéril e injetavel 0,5%. Embalagem com 25 frascos ampolas contendo 20 mL.

VIA  DE ADMINISTRACAO: INFILTRACAO LOCAL, PERINEURAL DE NERVOS
PERIFERICOS E EPIDURAL.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

Cloridrato de DUPIVACAINA .......ecueeruieiieiieieciieie ettt ettt ettt et e b e s st esaesseessesseensesseesesnsens sesenseens 5,0 mg
excipientes (cloreto de s0dio € 4gua para INJELAVEIS) Q.S.P «.ververeerrerreriereerreeierseeeesseeeesseeeesseesessaesesnensens 1 mL

INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO EINDICADO?

Este medicamento ¢ destinado para o tratamento e profilaxia de dores causadas por processos cirirgicos,
sendo indicado para anestesiar localmente o organismo por longa duragdo em processos operatdrios e para
inibir a dor causada ap6s os procedimentos cirargicos. E indicado também para processos obstetricios como
trabalho de parto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As solugdes de cloridrato de bupivacaina s3o contraindicadas em pacientes com conhecida
hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo amida ou a outros componentes da formula. As solugdes de
cloridrato de bupivacaina sdo contraindicadas em associagdo com anestesia regional intravenosa (Bloqueio
de Bier) uma vez que a passagem acidental de cloridrato de bupivacaina para a circulagdo pode causar
reagdes de toxicidade sistémica aguda. O cloridrato de bupivacaina 7,5 mg/mL ¢é contraindicado em
pacientes obstétricas. Houve relatos de parada cardiaca com dificuldade de ressuscitagdo ou morte apos o
uso de cloridrato 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 hipotensdo (pressao arterial baixa) acentuada, tais como nos choques
cardiogénico (dificuldade na contragdo do musculo cardiaco) e hipovolémico (condi¢do onde o coragdo ¢
incapaz de fornecer sangue suficiente para o corpo devido a perda de sangue e falta de nutrientes aos
6rgdos nobres, disturbio circulatorio ou volume sanguineo inadequado). Bloqueios obstétricos paracervicais
também ¢ contraindicada pois podem causar bradicardia fetal (diminui¢do da frequéncia cardiaca do feto) e
morte.

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



4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

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

Os pacientes com doenga hepatica avancada ou grave disfuncgdo renal e idosos e pacientes em estado de

satde precario requerem cuidados especiais.

A utilizagdo do cloridrato de bupivacaina em crianga 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.

Administragdo 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 fungdo mental e pode prejudicar
temporariamente a locomocao e coordenagdo, 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
lactagdo 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.

O cloridrato de bupivacaina deve ser usada com precaugdo 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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre15°C e 30°C).

A solugdo ndo deve ser armazenada em contato com metais (por exemplo: agulhas ou partes metalicas de
seringas), pois os ions metalicos dissolvidos podem causar edema no local da injecdo. O prazo de validade é
de 24 meses, desde que sejam observados os cuidados de armazenamento.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos abertura da ampola, use imediatamente.

A solugdo deve se apresentar limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga 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?

Deve-se ter muito cuidado para prevenir reagdes toxicas agudas, evitando-se injecdes intravasculares. E
recomendada a aspiragdo cuidadosa antes e durante a inje¢do. 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 tdxicos aparecerem, a inje¢do 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 farmaco. Em nervos menores ou
quando o bloqueio ¢ menos intenso ¢ necessario, por exemplo, no alivio da dor de parto, sdo indicadas as
concentragdes menores. O volume de anestésico utilizado afetarda a extensdo da area anestesiada. A
experiéncia do clinico e o conhecimento da condigdo fisica, idade e peso corpdreo dos pacientes sdo muito
importantes no calculo da dose necessaria. A dose maxima recomendada de cloridrato de bupivacaina em um
periodo de 4 horas ¢ de 2 mg/kg de peso até 150 mg em adultos. Experiéncias até o momento indicam que



administracdo 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 usadas:

Tipo de bloqueio Concentracgio Dose
mL mg
Infiltracio 0,5% 5- 25-
10 inicialmente, 15-
Anestesia peridural continua 0,5% seguindo 40
por 3-8 cada 4-6 horas
. 2-3 por nervo para um 10-
()
Bloqueio Intercostal 0,5% total de 10 nervos. 15
Bloqueios maiores (Peridural, caudal e o 15-30 75-
. 0,5%
plexo braquial) 150

Anestesia Obstétrica
As doses abaixo sdo doses iniciais que podem ser repetidas cada 2-3 horas, se necessario.

Anestesia peridural e 30-
caudal (para parto 0,5% 6-10 50
vaginal)
Bloqueio peridural (cesaria) 75-
0,5% 15-30 150
ATENCAO

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

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 posigédo

vertical;

4- Aspira a solu¢do com a seringa, de acordo com o volume desejado;

5- E recomendado ndo perfurar mais de 4 vezes na area demarcada (ISO 7864).
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Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Ndo 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 ¢ administrado por um profissional da satide, em ambiente hospitalar, a



conduta quanto ao esquecimento da dose ndo se aplica ao paciente, mas apenas ao profissional de satide
que deve certificar o efeito do medicamento, bem como verificar a relagdo entre o tipo de bloqueio e a
dose a ser administrada.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8.  QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE MECAUSAR?

Tabela 2: Relagdo das incidéncias das rea¢des adversas em ordem de frequéncia:

Muito Comum Transtorno vascular: hipotensao
> 1/10 (> 10%) Transtorno gastrointestinal: ndusea
Comum Transtornos do sistema nervoso: parestesia e tontura
> 1/100 (>1%) Transtorno cardiaco: bradicardia (diminuigdo do ritmo
cardiaco) Transtorno vascular: hipertensio
Transtorno gastrointestinal: vOmito
Transtornos urindrio e renal: retengdo
urinaria
Incomum Transtornos do sistema nervoso: sinais e sintomas de toxicidade do SNC
> 1/1.000 (>0,1%) (convulsdes, parestesia circumoral, dorméncia da lingua, hiperacusia,

distarbios visuais, perda da consciéncia, tremor, tontura (sensagdo de
auséncia), tinido e disartria)

Raro Transtornos do sistema imunoldgico: reacdes alérgicas,
<1/10.000 (>0,01%) choque/reacdo anafilatico

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

Transtorno nos olhos: diplopia

Transtorno cardiaco: parada cardiaca e arritmia

cardiaca  Transtorno  respiratdrio: depressdo

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de
atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A superdosagem causa toxicidade sistémica aguda. Com injecdo intravascular acidentais, os efeitos
toxicos podem ser evidentes em 1 a 3 minutos, enquanto que com superdosagem, concentragdes
plasmaticas de pico podem ndo ser alcangadas em 20-30 minutos, dependendo do local da aplicag¢do, com
os sinais de toxicidade aparecendo mais tarde. Reagdes toxicas envolvem, principalmente, o sistema
nervoso central e cardiovascular. Toxicidade no sistema nervoso central ¢ uma resposta gradativa com
sinais e sintomas de gravidade ascendente. Os primeiros sintomas sdo parestesia perioral, dorméncia da
lingua, tonturas, hiperacusia (dificuldade em tolerar sons) e zumbia. Disturbios 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 pressdo arterial), bradicardia
(diminui¢do da frequéncia cardiaca), arritmia e até parada cardiaca podem ocorrem como resultados de
concentragdo sist€émica altas.

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

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versoes Apresentagoes
expediente N°¢ expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
1418 - 5,0 MG/ML S/
GENERICO - Harmoniza¢ao da VASOCONSTRITOR
o o o 30/03/2007 | 192427073 | Notificagioda | 05/11/2010 | bulaconformeas | VP/VPS | SOLINJCXC/25
Alteracio de RDC 222/2006 e FR VD INC X 20 ML
Texto de Bula RDC 135/2003
10269 -
GENERICO - 5,0 MG/ML S/
Notificagdo de Harmonizagdo da VP /VPS | VASOCONSTRITOR
- o _ 19/07/2010 61387310/0 Alteragdo de 27/10/2010 bula conforme as SOL INJCX C/25
Texto de Bula — RDC 47/2009 FR VD INC X 20 ML
Adequagdo a
RDC 47/2009
10451 -
MEDICAMENTO 5,0 MG/ML S/
NOVO - Inclusdo inicial de VASOCONSTRITOR
10/04/2013 02717531/31 Notificacdo de - o o o texto de bula VP /VPS SOL INJ CX C/ 25
Alteracgdo de FR VD INC X 20 ML
Texto de Bula —
RDC 60/12
10452 -
GENERICO - 5,0 MG/ML S/
Notificacdo de _ _ - - Alteragdo dos VASOCONSTRITOR
18/11/2015 10073051/51 Alteragao de dizeres legais VP / VPS SOL INJ CX C/ 25
Texto de Bula — FR VD INC X 20 ML
RDC 60/12
10452 - Alteragao dos
GENERICO - dizeres legais 5,0 MG/ML 8/
Notificagdo de - - - - /Cumprimento ao VASOCONSTRITOR
23/06/2017 12686681/79 Alteragdo de oficio 0918414177- | VP/VPS SOL INJ CX C/ 25
Texto de Bula — 2017 CBREM FR VD INC X 20 ML

RDC 60/12




10452 -

Peticionamento para

GENERICO disponibilizagdo da 5,0 MG/ML S/
- Notificagdo Bula Atualizada no VASOCONSTRITOR
28/09/2018 0942886/18-1 de Alteragdo _ _ _ _ Bulério eletronico | VP/VPS | SOLINJCXC/25
de Texto de em conformidade FR VD INC X 20 ML
Bula - RDC com a RDC
60/12 60/2012.
10452 - 10452 -
GENERICO GENERICO - 5,0 MG/ML S/
- Notificagdo Notificagdo de Adequagdo bula VP/VPS | VASOCONSTRITOR
12112020 | 3077534/208 de Alteragio | 12/11/2020 | 3277334208 | Ajeraciode | 12/11/2020 Profissional SOL INJ CX C/ 25
de Texto de Texto de Bula — FR VD INC X 20 ML
Bula — RDC RDC 60/12
60/12
10452 -
GENERICO
1297802/21-7 - Notificagio ) 5,0 MG/ML S/
05/04/2021 de Alteragdo - o - _ Alteracdo dos VP/VPS | VASOCONSTRITOR
de Texto de Dizeres Legais. SOL INJ CX C/ 25
Bula - RDC FR VD INC X 20 ML
60/12
10452 -
GENERICO
- 5,0 MG/ML S/
Notificagdo 6. Como devo usar este] VP/VPS | VASOCONSTRITOR
13/03/2023 | *ser4 gerado apos de medicamento? SOL INJ CX C/ 25 FR
peticionamento Alteracdo VD INC X 20 ML
de Texto de
Bula— RDC

60/12




