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Tradinol
cloridrato de bupivacaina 0,5% - sem vasoconstritor

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA:
Solugdo Injetavel

APRESENTACAO:
5 mg/mL - Caixa contendo 25 frascos-ampola de 20 mL

VIA DE ADMINISTRAGAO: INFILTRAGCAO LOCAL, PERINEURAL DE NERVOS PERIFERICOS E EPIDURAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL da solucdo injetavel a 0,5% contém:

ClOMArato & DUPIVACATNG .....c.eiveieiiiitiieee ettt e etk b e e b bt eb e e ekt s bbb eb et ek e s e e eb ekt sb et e ne et e et e enas 5,0 mg
(*equivalente a 5,28 mg de cloridrato de bupivacaina monoidratado)

B LT 1011 [ o RS3ROSR 1mL

(Agua para injetaveis)
INFORMAQOES 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 apds os procedimentos
cirdrgicos. E indicado também para processos obstetricios como trabalho de parto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tradinol (cloridrato de bupivacaina) tem a funcdo 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, sensa¢Ges como,
por exemplo, dolorosas ndo sdo detectadas pelo usuério de cloridrato de bupivacaina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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 solucbes 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 reacdes 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 apés 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 hipotensao (pressao
arterial baixa) acentuada, tais como nos choques cardiogénico (dificuldade na contragdo do musculo cardiaco) e hipovolémico
(condigdo onde o coragdo é incapaz de fornecer sangue suficiente para o corpo devido a perda de sangue e falta de nutrientes aos
6rgdos nobres, distdrbio circulatério ou volume sanguineo inadequado). Bloqueios obstétricos paracervicais também é
contraindicada pois podem causar bradicardia fetal (diminuigdo da frequéncia cardiaca do feto) e morte.

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?

Hé relatos de casos de parada cardiaca ou morte durante o uso de cloridrato de bupivacaina e, em muitas situagdes, a ressuscitacdo
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 e medicamentos para 0 monitoramento e ressuscitacdo
de emergéncia.

Tradinol (cloridrato de bupivacaina) ndo deve ser administrado em pacientes com funcéao cardiovascular prejudicada uma vez que

os anestésicos locais podem deprimir a atividade cardiaca.
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As injecOes na regido da cabeca e pescoco podem ser feitas inadvertidamente em uma artéria, causando sintomas graves, mesmo
em doses baixas.

Os pacientes com doenca hepatica 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 ndo 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 razo, deve-se diminuir a dosagem da droga nesses pacientes.

Dependendo da dose do anestésico local, pode haver um efeito muito leve na funcéo mental e pode prejudicar temporariamente a
locomocéo 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 usado 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.
N&o use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

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

Tradinol (cloridrato de bupivacaina) deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30°C).

A solucdo ndo deve ser armazenada em contato com metais (por exemplo: agulhas ou partes metélicas de seringas), pois 0s ions
metalicos dissolvidos podem causar edema no local da injeg&o.

Aspectos fisicos: frasco-ampola de vidro incolor contendo 20 mL.

Caracteristicas organolépticas: liquido incolor, odor caracteristico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

NuUmero de lote e datas de fabricacéao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o0 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?

Deve-se ter muito cuidado para prevenir reagdes toxicas agudas, evitando-se inje¢@es intravasculares. E recomendada a aspiragio
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 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 é menos intenso é
necessario, por exemplo, no alivio da dor de parto, sdo indicadas as concentragcbes menores. O volume de anestésico utilizado
afetard a extensdo da rea 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 € de 2 mg/kg de peso até 150 mg em adultos. Experiéncias até 0 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

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

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

Anestesia peridural e caudal 0.5% 6-10 30-50
(para parto vaginal)
Bloqueio peridural (cesaria) 0,5% 15-30 75-150

Modo de usar
Use luvas ao abrir o frasco-ampola.

POSICAO ADEQUADA PARA RETIRADA DA TAMPA PLASTICA DO FRASCO-AMPOLA

Deixar o frasco-ampola na posicdo de aproximadamente 90°. Com a ponta do dedo polegar, pressione a
tampa pléastica para cima, cuidadosamente, até o seu desprendimento.

Inspecione visualmente a solucéo antes da administragdo. N&o utilize o produto se houver mudanga de coloracdo ou presenca de
material particulado, ou qualquer outra alteracdo que possa comprometer a eficacia e a seguranga do medicamento.

Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha apds a inser¢do da agulha no frasco-ampola, proceder 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 posicéo 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 (1SO 7864).

Agulha de 'Y 1
0,8 mm
yﬂ'
- Angulo de entrada
¥\ Angulo dé 90° 69
Tampa de Borracha - | |
«
Tampa de Borracha 1 J
e
| Parte da tampa
cortada pelo bisel
Vista supe
fo corle do bisel »~

de d imento
de borracha da tampa

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do tratamento. Ndo interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da salde, em ambiente hospitalar, a conduta quanto 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 orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Tabela 2: Relacdo das incidéncias das reacBes adversas em ordem de frequéncia

Transtorno vascular: hipotenséo
Transtorno gastrointestinal: nausea

Muito Comum > 1/10 ( > 10%)
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Transtornos do sistema nervoso: parestesia e tontura

Transtorno cardiaco: bradicardia (diminuigdo do ritmo cardiaco)
Comum > 1/100 (>1%) Transtorno vascular: hipertenséo

Transtorno gastrointestinal: vémito

Transtornos urinario e renal: retengdo urinaria.

Transtornos do sistema nervoso: sinais e sintomas de toxicidade do SNC
(convulsGes, parestesia circumoral, dorméncia da lingua, hiperacusia,
distUrbios visuais, perda da consciéncia, tremor, tontura (sensagéo de
auséncia), tinido e disartria)

Transtornos do sistema imunolégico: reagdes alérgicas, choque/reacgao
anafilatico

Transtornos do sistema nervoso: neuropatia, dano do nervo periférico e
Raro <1/10.000 (>0,01%) aracnoidite

Transtorno nos olhos: diplopia

Transtorno cardiaco: parada cardiaca e arritmia cardiaca

Transtorno respiratério: depressdo respiratoria

Incomum > 1/1.000 (>0,1%)

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

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

A superdosagem causa toxicidade sistémica aguda. Com injecdo intravascular acidentais, os efeitos tdxicos podem ser evidentes
em 1 a 3 minutos, enquanto que com superdosagem, concentragcdes plasmaticas de pico podem néo ser alcangadas em 20-30
minutos, dependendo do local da aplicacdo, com os sinais de toxicidade aparecendo mais tarde. Reacgdes tdxicas 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. Distdrbios visuais e tremores musculares sdo mais graves e precedem o
aparecimento de convulsGes generalizadas. Estes sinais ndo devem ser confundidos com comportamento neur6tico. Inconsciéncia
e convulsbes 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 (diminuicdo da
frequéncia cardiaca), arritmia e até parada cardiaca podem ocorrer como resultados de concentragdo sistémica alta.

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 convulsdes.

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:

MS: 1.1343.0108

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges / Sabara - MG
CEP: 34.735-010

CNPJ: 19.570.720/0001-10

IndUstria Brasileira

SAC 0800 031 1133

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 13/03/2023.
Rev.09
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentactes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
x 5 mg/mL
PEl-g:)%AS(I)MNIIfL\IF:J fl‘ - CX contendo 25 frasco-
02/10/2009 750645/09-7 Notificacio da NA NA NA NA - Modo de Usar VP ampola x 20mL.
alteragio de bula - CX contendo 6 frasco-
ampola x 20 mL
~ 5 mg/mL
PEl-EI;:)%AS(I)MNIIfERU fl‘ - Harmonizagéo do texto - CX contendo 6 frasco-
04/02/2013 0085129/13-9 Notificacio da NA NA NA NA de bula conforme bula VP ampola x 20 mL.
alteragio de bula padréo. -CX contendo 25 frasco-
ampola x 20mL
Atualizacdo conforme
1&1?35508:%!:;?59_ RDC 47/2009 e inclusdo 5mg/mL
25/02/2016 1303393/16-0 NA NA NA NA da frase “Medicamento VP -CX contendo 25 frasco-
Texto de Bula— RDC L :
60/12 Slmllar Equivalente a0 ampola x 20mL
Medicamento Referéncia”
loﬁ(?tifisclal\(;/léltl; ?eR - Composicdo 5 mg/mL
03/09/2018 0861353/18-2 x NA NA NA NA -Como devo usar este VP - CX contendo 25 frasco-
Alteragao de Texto de medicamento ampola x 20mL
Bula— RDC 60/12 '
10450 - SIMILAR — - Harmonizagéo do texto
Notificacdo de de bula conforme bula 5 mg/mL
19/09/2019 2207652/19-2 ~ NA NA NA NA .. VP - CX contendo 25 frasco-
Alteracdo de Texto de padréo; ampola x 20mL
Bula— RDC 60/12 - Composicao. '
10‘:\152“}32\;;(')‘?5 B - Harmonizagéo do texto 5 mg/mL
14/04/2021 1428258/21-5 NA NA NA NA de bula conforme bula VP - CX contendo 25 frasco-

Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

padrao.

ampola x 20mL.




27/03/2023

NA — objeto de
pleito desta
notificacéo

eletronica

10450 - SIMILAR —
Notificacédo de
Alteracéo de Texto de
Bula— RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

- Adequacédo do nome do
IFA;
Harmonizagéo do texto de
bula conforme bula
padrao;

- Como devo usar este
medicamento?

VP

5 mg/mL
- CX contendo 25 frasco-
ampola x 20mL.




