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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NAROPIN®

cloridrato de ropivacaina

APRESENTACOES

NAROPIN® POLYAMP":
Solugdo estéril injetavel 2 mg/mL (0,2%) em embalagem com 5 ampolas plasticas contendo 20

mL, em estojos individuais estéreis.

Solugéo estéril injetavel 7,5 mg/mL (0,75%) em embalagem com 5 ampolas plasticas contendo

20 mL, em estojos individuais estéreis.

Solugéo estéril injetdvel 10 mg/mL (1%) em embalagens com 5 ampolas plasticas contendo 10

mL ou 20 mL, em estojos individuais estéreis.

VIA INFILTRACAO LOCAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

NAROPIN® 2 mg/mL
Cada mL de solucéo injetavel contém 2,0 mg de cloridrato de ropivacaina.

Excipientes: cloreto de sodio, &gua para inje¢do e hidroxido de sédio/acido cloridrico.

NAROPIN® 7,5 mg/mL
Cada mL de solucéo injetavel contém 7,5 mg de cloridrato de ropivacaina.

Excipientes: cloreto de sodio, agua para injecdo e hidroxido de sédio/acido cloridrico.

NAROPIN® 10 mg/mL
Cada mL de solucéo injetavel contém 10,0 mg de cloridrato de ropivacaina.

Excipientes: cloreto de sodio, agua para injecdo e hidroxido de sédio/acido cloridrico.
I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
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Este medicamento € indicado para:

Anestesia em cirurgia

— Bloqueio peridural, incluindo cesarea;
— Bloqueio nervoso maior; e

— Bloqueios infiltrativo e do campo operatorio.

Estados dolorosos agudos

— Infuséo peridural continua ou administracdo intermitente em bolus, como por exemplo, em
dor pos-operatoria ou trabalho de parto;

— Bloqueios infiltrativo e do campo operatorio;

— Injecdo intra-articular; e

— Bloqueio nervoso periférico em infusdo continua ou em inje¢Bes intermitentes, como por

exemplo, em dor p6s-operatoria.

Estados dolorosos agudos em pediatria

Para o controle da dor peri- e pds-operatéria em:

— Bloqueio peridural caudal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A ropivacaina € um anestésico local de longa duracdo que promove a perda local da
sensibilidade e a eliminacdo da dor. A administracdo em altas doses produz anestesia cirurgica,
enquanto em baixas doses produz insensibilidade a dor com bloqueio limitado e ndo progressivo

dos movimentos.

O inicio e a duracao do efeito anestésico local de NAROPIN® dependem da dose e do local de
aplicagéo (ver item 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- ® . . . . ) )
Vocé ndo deve utilizar NAROPIN se tiver alergia a anestésicos locais do tipo amida.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os procedimentos anestésicos devem sempre ser realizados em local com profissionais,

equipamentos e medicamentos adequados. O meédico responsavel deverd ser devidamente
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treinado e estar familiarizado com o diagndstico e tratamento de efeitos colaterais, toxicidade

sistémica e outras complicacdes.

Recém-nascidos, pacientes em condi¢do geral debilitada devido a idade ou outros fatores, tais
como problemas na condugdo cardiaca, doenca avangada do figado ou mau funcionamento dos
rins, requerem atencdo especial. Informe seu médico caso apresente alguma das condicoes

descritas.

® R . .. - - A=
NAROPIN deve ser somente prescrito a pacientes com porfiria aguda (distarbio congénito ou
adquirido no metabolismo de porfirinas) quando nenhuma alternativa segura estiver disponivel,

a critério médico. Informe seu médico caso apresente esta condig&o.

Sindrome de Horner

Receber uma injecéo epidural (injecdo no espago a volta dos seus nervos espinais) pode causar
uma perturbagdo de uma via nervosa desde o cérebro até a cabeca e pescogo, especialmente em
mulheres gravidas, o que por vezes pode resultar numa condicao chamada sindrome de Horner.
Isto é caracterizado pela diminui¢do do tamanho da pupila, queda da pélpebra superior, e falha
das glandulas sudoriparas em fazer suor. Normalmente resolve-se por si s6 quando o tratamento
é interrompido. O seu médico ird monitoriza-lo de perto durante o procedimento epidural para

detectar quaisquer sinais de efeitos secundarios.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Além do efeito anestésico direto, os anestésicos locais podem ter efeitos muito leves na funcdo
mental e coordenagdo até mesmo na auséncia evidente de toxicidade do SNC (Sistema Nervoso

Central) e podem temporariamente prejudicar a locomocao e vigilia.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgido-dentista.

Lactacéo

Néo existem estudos sobre a excrecdo de ropivacaina ou de seus metabolitos no leite humano.

Fertilidade

O efeito especifico da terapia com ropivacaina na fertilidade humana é desconhecido.
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Interacdes medicamentosas
Pacientes tratados com farmacos antiarritmicos (para tratamento de alteragdes no ritmo
cardiaco) classe Il (ex.: amiodarona) devem ser devidamente monitorados, uma vez que 0s

efeitos cardiacos podem se somar.

® . . 7 =
NAROPIN deve ser usado com cuidado em pacientes sob tratamento com outros anestésicos
locais ou outras substancias com férmula semelhante a dos anestésicos locais do tipo amida,
como por exemplo, certos antiarritmicos como a lidocaina e a mexiletina, uma vez que 0s

efeitos sistémicos téxicos se somam.

A administracdo da ropivacaina em longo prazo deve ser evitada em pacientes tratados com
inibidores potentes da CYP1A2 (enzima do figado) como a fluvoxamina e a enoxacina.

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

saude.

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

® .
Vocé deve conservar NAROPIN em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

N&o contém conservantes. Destinado & aplicagdo Unica. Qualquer solucdo restante de uma
embalagem ja aberta deve ser descartada.

Apresentacdes estéreis até a abertura da embalagem.

® . .
NAROPIN é uma solucéo limpida e incolor.
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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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Modo de usar

® - - - .
NAROPIN deve apenas ser utilizado por ou sob a supervisdo de médicos experientes em
anestesia regional.

N&o contém conservantes. Destinado & aplicagdo Unica. Qualquer solucdo restante de uma

embalagem j& aberta deve ser descartada.

® .
As ampolas de NAROPIN ndo devem ser autoclavadas. Embalagens em estojos individuais
estéreis devem ser empregadas quando a manipulagdo em condigdes estéreis for desejada.

Apresentacdes estéreis até a abertura da embalagem.
As ampolas sdo desenhadas para ajuste as seringas do tipo Luer Lock e Luer Fit.

NAO USAR POR VIA INTRAVENOSA.

Podem ocorrer sintomas de toxicidade do SNC se NAROPIN® for administrado por via
intravenosa (ver item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?).

Incompatibilidades: a alcalinizacdo pode causar precipitacdo, pois a ropivacaina é pouco soltvel

em pH superior a 6.

Posologia

A tabela a seguir é um guia de dose para o0s bloqueios mais usados. A dose deve ser baseada na

experiéncia do anestesista e no conhecimento da condicdo fisica do paciente.

Em geral, a anestesia cirlrgica (ex.: administracdo peridural) requer o uso de altas
~ . ®

concentragdes e doses. Para analgesia recomenda-se o uso de NAROPIN 2 mg/mL, exceto

- o . ® .
para a administracdo injecdo intra-articular onde NAROPIN 7,5 mg/mL é recomendado.

Vias de administragao:
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NAROPIN® 2 mg/mL: peridural lombar, peridural torécica, bloqueio de campo e bloqueio

nervoso periférico.

NAROPIN® 7,5 mg/mL.: peridural lombar para cirurgia e cesarea, peridural toracica, bloqueio

nervoso maior, blogueio de campo e injecéo intra-articular.

NAROPIN® 10 mg/mL.: peridural lombar para cirurgia.

Recomendacao de dose para NAROPINQ em adultos e maiores de 12 anos de idade

Concentracio Volume Daose Inicio da Duracio
(mg/mL) (%) (mL) (mg) acao do efeito
(minutos) (horas)

ANESTESIA CIRURGICA

Administracio peridural

lombar

Cirurgia 7.5 (0,75%) 15-25 113-188 10-20 3-5
10,0 (1%) 15-20 150-200 10-20 4-6

Administracio peridural

lombar

Cesarea 7.5 (0,75%) 15-20 113-150 10-20 3-5

Administracio peridural

toracica

Alivio da dor pés-operatéria 7.5 (0.75%) 5-15 38-113 10-20 n/a

por bloqueio

Bloqueio nervoso maior

(ex.: plexo braquial) 7.5 (0,75%) 10-40 75-300° 10-25 6-10
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menores e infiltragio)

Concentracio Volume Dase Inicio da Duracio
(mg/mL) (%0) (mL) (mg) acio do efeito
(minutos) (horas)
Bloqueio de campo
(ex.: bloqueios nervosos 7.5 (0,75%) 1-30 7.5-225 1-15 26
menores
e mfiltracio)
TRATAMENTO DE DOR
AGUDA
Administracio peridural
lombar
Bolus 2.0 (0,2%) 10-20 20-40 10-15 0,5-1,5
Injecdes intermitentes 2.0 (0.2%) 10-15 20-30
(ex.: controle da dor de (mntervalo
parto) minimo de
30 nun)
Administracio peridural
lombar
Infusdo continua, por
exemplo,
controle da:
Dor do parto 2.0(0,2%) 6-10 mL/h 12-20 mg/h n/a n/a
Dor pos-operatoria 2.0(0,2%) 6-14mL/h  12-28 mg/h n/a n'a
Administracio peridural
toracica
Infusido continua 2.0(0,2%) 6-14 mL/h 12-28 mg/h n/a n/a
(ex.: controle da dor pos-
operatoria)
Bloqueio de campo
(ex.: bloqueios nervosos 2.0(0,2%) 1-100 2-200 1-5 2-6
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Concentracio Volume Dase Inicio da Duraciao
(mg/mL) (%) (mL) (mg) acio do efeito
(minutos) (horas)
Injecio infra-articular®
(ex.: mjecdo tnica apos 7.5(0,75%) 20 150° n/a 2.6
artroscopia do joelho)
Bloqueio nervoso periférico
(bloqueio femoral ou
interescalénico)
Infusdo continua ou mjecdes
mternutentes 2.0(0,2%) 5-10 mL/h 10-20 mg/h n/a n'a
(ex_: controle da dor pds-
operatoria)

n/a: ndo se aplica.

2 a dose para bloqueio nervoso maior deve ser ajustada de acordo com o local de administracéo
e a condicdo do paciente. Os blogueios interescalénico e do plexo braquial supraclavicular
podem estar associados a frequéncia maior de reagdes adversas graves, independentemente do
anestésico local utilizado (ver item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

se for utilizada quantidade adicional de ropivacaina por outras técnicas no mesmo paciente,

n&do exceder a dose limite de 225 mg.

c , .y ~ AT ~ . .
houve relatos pos-comercializagdo de condrdlise (degradacdo de cartilagem) em pacientes

recebendo infusdo continua intra-articular de anestésicos locais no pds-operatério. Esta

indicacdo ndo é aprovada para NAROPIN®.

As doses apresentadas na tabela acima sdo aquelas consideradas como necessarias & produgao
de blogueio com sucesso, devendo ser utilizadas como guia para uso em adultos. Podem ocorrer
variac@es individuais no inicio e duragdo do efeito. Os dados mostram a faixa de dose média
necessaria esperada. Literatura padrdo deve ser consultada para fatores que afetam as técnicas

especificas de bloqueio e para necessidades individuais do paciente.

A fim de evitar a injecdo intravascular recomenda-se aspiracdo cuidadosa antes e durante a
administracdo da dose principal, a qual deve ser injetada lentamente ou em doses crescentes, na
velocidade de 25-50 mg/min, sempre observando atentamente as funcdes vitais do paciente e

mantendo contato verbal. Quando se pretende administrar uma dose peridural, recomenda-se
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uma dose teste prévia de 3-5 mL de lidocaina com epinefrina (lidocaina 1-2%). Uma injecao
intravascular acidental pode ser reconhecida pelo aumento temporario da frequéncia cardiaca e
em caso de injecdo intratecal acidental, por sinais de bloqueio espinhal. A injecdo deve ser
interrompida imediatamente se ocorrerem sintomas toxicos.

Em bloqueio peridural para cirurgia, doses unicas de até 250 mg de ropivacaina foram usadas e
séo bem toleradas.

Quando bloqueios peridurais prolongados s&o utilizados, tanto por infusdo continua como por
administracdo repetida em bolus, devem ser considerados os riscos de inducéo de leséo neural
local ou de atingir concentracdo plasmatica toxica. Doses acumulativas de até 800 mg de
ropivacaina administradas em cirurgia e analgesia p6s-operatéria por mais de 24 horas foram
bem toleradas em adultos, assim como infusdo peridural continua pos-operatoria de até 28 mg/h
por 72 horas.

Para o tratamento da dor poOs-operatdria recomenda-se a seguinte técnica: a menos que seja
instalado antes da operac&o, induzir o bloqueio peridural com NAROPIN® 7,5 mg/mL (0,75%)

pelo cateter peridural. A analgesia é mantida com infusdo de NAROPIN® 2 mg/mL (0,2%).
Estudos clinicos demonstraram que taxas de infusdo de 6-14 mL/h (12-28 mg/h) proporcionam
analgesia adequada com somente leve blogueio motor ndo progressivo na maioria dos casos de
dor pds-operatéria de grau moderado a grave. Com essa técnica, foi observada reducdo

significativa da necessidade de opioides.

Em estudos clinicos uma infusdo peridural de NAROPIN® 2 mg/mal isolado ou associado a 1-4

mcg/mL de fentanila foi administrada por até 72 horas para o controle da dor p6s-operatoéria.
NAROPIN® 2 mg/mL (6-14 mL/h) proporcionou alivio da dor adequado para a maioria dos

pacientes. A combinagdo de NAROPIN e fentanila proporcionou melhor alivio da dor, mas

causou efeitos colaterais de opioides.

A administracdo peridural de ropivacaina em concentra¢@es de 10 mg/mL ndo foi documentada

para uso em cesarea.

Quando bloqueios nervosos periféricos prolongados sdo aplicados, seja por infusdo continua ou

através de injecdes repetidas, os riscos de atingir a concentra¢do plasmatica toxica ou induzir a
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lesdo neural local, devem ser considerados. Em estudos clinicos, o bloqueio do nervo femoral
foi estabelecido com 300 mg de NAROPIN® 7,5 mg/mL e o blogueio interescalénico com 225
mg de NAROPINE 7,5 mg/mL, respectivamente, antes da cirurgia. Entdo, a analgesia foi
mantida com NAROPIN® 2 mg/mL. Taxas de infusdo ou injecdes intermitentes de 10-20 mg/h
durante 48 horas proporcionaram analgesia adequada e foram bem toleradas.

Pacientes pediatricos

Recomendacgbes de dose de NAROPIN® em pacientes pediatricos com 0 a 12 anos de idade

(incluindo criangas com 12 anos de idade):

Concentracio Volume Daose
mg/mL mL/kg mg/'kg
TRATAMENTO DA DOR AGUDA
(peri e pos-operatdria)
Administraciio peridural caudal 2.0(0,29) 1 2
Bloqueio abaixo de T12, em criangas
com peso corporeo até 25 kg

A dose na tabela serve como guia para uso em pediatria, pois ocorrem varia¢des individuais. Em
criangas com peso corpéreo alto, em geral, é necessaria reducdo gradual da dose com base no
peso corporeo ideal. O volume para um unico blogueio peridural caudal e o volume para
administracdo peridural em bolus ndo deve exceder 25 mL em nenhum paciente. Literatura
padrdo deve ser consultada para fatores que afetam técnicas especificas de bloqueio e para as

necessidades individuais do paciente.

Recomenda-se aspiracdo cuidadosa antes e durante a injecdo para prevenir a administracéo
intravascular. As fungdes vitais do paciente devem ser observadas de perto durante a
administracdo. Se ocorrerem sintomas de toxicidade, a injecdo deve ser imediatamente

interrompida.

Uma injecdo peridural caudal Gnica de ropivacaina 2 mg/mL produz analgesia pés-operatoria
adequada abaixo de T12 na maioria dos pacientes quando é usada uma dose de 2 mg/kg em
volume de 1 mL/kg. Em criancas acima de 4 anos de idade, doses de até 3 mg/kg tém sido
usadas com segurancga. O volume da injecdo peridural caudal pode ser ajustado para obter uma

distribuicdo diferente do bloqueio sensério, conforme recomendado na literatura padréo.
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O fracionamento da dose calculada do anestésico local é recomendado, qualquer que seja a via
de administracéo.
Concentracdes maiores que 5 mg/dL em criancas ndo foram documentadas.

O uso de ropivacaina em bebés prematuros nao foi documentado.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Este medicamento somente poderd ser utilizado/administrado, interrompido e ter sua posologia
alterada pelo médico responsavel.

® . . -~
NAROPIN deve ser utilizado apenas em locais que oferecam condicBes adequadas para
monitorizacdo e ressuscitacdo de emergéncia, sob a supervisdo de médicos experientes em

anestesia regional.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

. N ® , .o . .
O perfil de reacbes adversas de NAROPIN ¢ similar a de outros anestésicos locais de longa

duracdo do tipo amida.

As reacOes adversas causadas pela ropivacaina sdo dificeis de distinguir dos efeitos fisiologicos
do bloqueio nervoso, como por exemplo, hipotenséo (pressdo baixa), bradicardia (diminuigdo
dos batimentos cardiacos), eventos causados diretamente (ex.. trauma nervoso) ou

indiretamente, como abscesso (leséo purulenta) peridural, pela introdugdo da agulha.

Tabela de reacdes adversas (dados agrupados de todos os tipos de bloqueio)

) Classe Sistema Orgéo
Frequéncia Reacdo Adversa
(SOC)
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Muito comum (ocorre em
mais de 10% dos pacientes
gue utilizam este

medicamento)

Disturbios vasculares

Hipotensdo (pressao baixa) °

Disturbios gastrointestinais

Nausea

Comum (ocorre entre 1% e
10% dos pacientes que

utilizam este medicamento)

Disturbios do sistema

Nervoso

Parestesia (sensacao de
dorméncia); vertigem; cefaleia

(dor de cabeca) 2

Disturbios cardiacos

Bradicardia (diminuicéo dos
batimentos cardiacos) #
taquicardia (aumento dos

batimentos cardiacos)

Disturbios vasculares

Hipertensao (pressao alta)

Distlrbios gastrointestinais

Vomito 24

Disturbios renal e urinario

Retencdo urinéria ®

Distarbios gerais e quadros
clinicos no local de

administracdo

Hipertermia; Rigor; Lombalgia

(dor nas costas)

Incomum (ocorre entre
0,1% e 1% dos pacientes
que utilizam este

medicamento)

Distarbios psiquiatricos

Ansiedade

Disturbios do sistema

Nervoso

Sintomas de toxicidade do
SNC [convulsdes; convulsbes
do tipo grande mal; crises
epilépticas; sensacao de tontura
e/ou desmaio; parestesia
perioral (sensagdo de
dorméncia ao redor da boca);
dorméncia da lingua;
hiperacusia (acuidade auditiva
anormalmente alta); zumbidos;
alteracdes visuais; disartria
(dificuldade na pronancia das
palavras); contratura muscular,
tremor °, hipoestesia
(diminuig&o da sensibilidade
tatil) 4
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Distarbios vasculares Sincope (desmaio) 2
Distarbios respiratorios, Dispneia (dificuldade
toracicos e do mediastino respiratoria)

Distarbios gerais e quadros
clinicos no local de Hipotermia ?

administracdo

Parada cardiaca; arritmia
Distarbios cardiacos cardiaca (alteracGes no ritmo

dos batimentos cardiacos)

Rara (ocorre entre 0,01% e Reac0es alérgicas: reacoes
0,1% dos pacientes que o ) anafilaticas (reacéo alérgica

o ) Distarbios gerais e quadros ] ] .
utilizam este medicamento) intensa), edema angioneurdético

clinicos no local de )
o 3 (inchago da pele, mucosas,
administracéo . ) .
visceras e cérebro) e urticaria

(coceira)

a ~ ~ - 7 - -
Estas reaces sdo mais frequentes apds anestesia espinhal.

’ Estes sintomas ocorrem, em geral, por injecdo intravascular acidental, superdose ou absor¢édo
rapida (ver item 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?).

A hipotensao é menos frequente em criangas (> 1%).

d . .
O vomito é mais frequente em criancas (>10%).

Reacdes adversas relacionadas a classe terapéutica
Este item inclui complicacOes relacionadas com a técnica anestésica independente do anestésico

local utilizado.

Complicagdes neurologicas

Neuropatia (doenca no sistema nervoso) e disfuncdo medular, como a sindrome da artéria
espinhal anterior (condicdo na qual o fluxo sanguineo na artéria vertebral € prejudicado),
aracnoidites (inflamacéo das membranas que recobrem a medula espinhal) e sindrome da cauda

equina (condicdo neuroldgica grave), tém sido associadas & anestesia peridural.

Bloqueio espinhal total
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O bloqueio espinhal total pode ocorrer se uma dose peridural é inadvertidamente administrada

intratecalmente ou se uma grande dose é administrada.

Toxicidade Sistémica Aguda

As reacgdes sistémicas toxicas envolvem, primariamente, 0 SNC e o Sistema Cardiovascular.
Tais reacdes sdo causadas pela alta concentragdo sanguinea do anestésico local, que pode
ocorrer devido a injecdo intravascular (acidental), superdose ou por absor¢do excepcionalmente
rpida de areas altamente vascularizadas. As rea¢des do SNC sdo similares para todos os
anestésicos locais do tipo amida, enquanto as reacfes cardiacas sdo mais dependentes do

farmaco, tanto quantitativamente quanto qualitativamente.

A toxicidade do SNC é uma resposta gradual com sinais e sintomas de gravidade crescente. Em
geral, os primeiros sintomas sdo: sensacdo de tontura e/ou desmaio, parestesia perioral
(sensagdo de dorméncia ao redor da boca), dorméncia da lingua, hiperacusia (acuidade auditiva
anormalmente alta), zumbidos e alteragcBes visuais. Disartria (dificuldade na prondncia das
palavras), contraturas musculares ou tremores sdo mais graves e precedem o inicio de
convulsdes generalizadas. Estes sinais ndo devem ser confundidos com comportamento
neurdtico. Em sequéncia, podem ocorrer inconsciéncia e convulsdes do tipo grande mal,
podendo durar de poucos segundos até muitos minutos. Hipdxia (deficiéncia de oxigénio) e
hipercapnia (quantidade excessiva de dioxido de carbono no sangue) ocorrem rapidamente
durante as convulsdes devido ao aumento da atividade muscular, em conjunto com a
interferéncia com a respiracdo e possivel perda da funcéo respiratoria. Em casos graves, pode
ocorrer apneia (distarbio causado pela interrupcdo da respiracdo). Acidose (aumento da
concentracdo sanguinea de ions hidrogénio), hipercalemia (concentracdo superior ao normal de
ions de potassio no sangue), hipocalcemia (concentracao inferior ao normal de ions de célcio no
sangue) e hipoxia (deficiéncia de oxigénio) aumentam e prolongam os efeitos toxicos dos

anestésicos locais.

A recuperagdo € devida a redistribui¢do do anestésico local no SNC e subsequente metabolismo
e eliminacdo. A recuperacdo pode ser rapida a menos que tenha sido administrada uma grande

quantidade de anestésico.

A toxicidade do sistema cardiovascular pode ser vista em casos graves e, em geral, é

precedida por sinais de toxicidade no SNC. Em pacientes sob sedacdo pesada ou recebendo
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anestesia geral, podem estar ausentes o0s sintomas prodrémicos (anteriores a doenga) do SNC.
Podem ocorrer hipotensdo (pressao baixa), bradicardia (diminuicdo dos batimentos cardiacos),
arritmia (alteragGes no ritmo dos batimentos cardiacos) e até mesmo parada cardiaca como
resultado de altas concentracfes sistémicas de anestésicos locais, mas casos raros de parada
cardiaca ocorreram sem efeitos prodrémicos (anteriores a doenga) do SNC.

Em criancas, os sinais iniciais de toxicidade do anestésico local podem ser de dificil deteccdo

quando elas sdo submetidas a anestesia geral ou ainda porque elas podem ndo ser capazes de

expressar verbalmente os sinais.

Tratamento da Toxicidade Sistémica Aguda

Se sinais de toxicidade sistémica aguda aparecerem, a administracdo do anestésico local deve
ser interrompida imediatamente e sintomas do SNC (convulsdo, depressdo do SNC) devem ser
tratados imediatamente com suporte ventilatoério adequado e a administracdo de farmacos

anticonvulsivantes.

Em caso de parada circulatoria, instituir ressuscitagdo cardiopulmonar imediatamente.
Adequada oxigenacdo, ventilacdo e suporte cardiovascular, bem como o tratamento da acidose

(aumento da concentragdo sanguinea de ions hidrogénio) séo de grande importancia.

Se ocorrer depressdo cardiovascular (pressdo baixa, diminui¢cdo dos batimentos cardiacos),
deve-se considerar um tratamento adequado com fluidos intravenosos, vasopressor e/ou agentes
inotrépicos (aumentam a forca de contracdo do coragdo). Criangas devem receber doses

proporcionais a idade e ao peso.

Se ocorrer parada cardiaca, podem ser necessarios esforcos de ressuscitacdo prolongados para

melhorar a possibilidade de um resultado satisfatdrio.

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

de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
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As injecdes intravasculares acidentais de anestésicos locais podem causar reacbes toxicas
sistémicas imediatas (dentro de segundos a poucos minutos). Na ocorréncia de superdose, a

toxicidade sistémica aparece mais tarde (15-60 minutos apds a injecdo) por causa do aumento

mais lento do anestésico local na concentragdo sanguinea.

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.

111) DIZERES LEGAIS

MS - 1.3764.0157
Farm. Resp.: Dr. Ewerton Luiz Favoretti
CRF-ES n° 3042

%) aspen

PHARMA

Fabricado por: AstraZeneca AB (Forskargatan) - Sodertélje - Suécia

Registrado e Importado por: Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
Av. Acesso Rodoviario, Modulo 01, Quadra 09, TIMS — Serra - ES
CNPJ: 02.433.631/0001-20

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 14/04/2023.
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Historico de alteracdes do texto de bula —- NAROPIN®

© aspen

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peti¢do/ notificacdo que altera a bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS)
2 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X 20
11200 ML EM ESTOJOS IND ESTEREIS
10451 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - o 7,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
NOVO - Notificaco SOLICITACAO DE 03/0_7/2017 _Inclu_sao inicial 20 ML EST INDIV ESTEREIS
02/10/2017 | 2067739/17-1 | .o teraco de Texto 11/01/2017 | 0064957/17-3 TRANSFERENCIA (efetivoem | (titularidade Aspen VP/VPS
de Bula — RDC DE TITULARIDADE | 02/10/2017) Pharma) 10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
60/12 DE REGISTRO 10 ML EST INDIV ESTEREIS
(OPERACAO
COMERCIAL) 10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
20 ML EST INDIV ESTEREIS
2 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X 20
ML EM ESTOJOS IND ESTEREIS A
TIVA
10451 - 7,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
MEDICAMENTO . : 20 ML EST INDIV ESTEREIS ATI
30/05/2018 | 0438054/18-1 | NOVO - Notificagdo NA NA NA NA I1I. Dizeres Legais | \/p/pg
de Alteragdo de Texto (Farm. Resp.) VA
de Bula-RDC 10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
60/12 10 ML EST INDIV ESTEREIS
ATIVA
10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
20 ML EST INDIV ESTEREIS
6. Como devo usar 2 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
este medicamento? 20 ML EM ESTOJOS IND ESTEREIS A
8. Quais males que TIVA
10278 - este medicamento 7,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
MEDICAMENTO pode me causar? 20 ML EST INDIV ESTEREIS ATI
30/05/2018 0438381/18-8 NOVO — Alteracio NA NA NA NA 9. O que fazer se VP VA
de Texto de Bula alguém usar uma 10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
quantidade maior 10 ML EST INDIV ESTEREIS
do que a indicada ATIVA
deste 10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
medicamento? 20 ML EST INDIV ESTEREIS
10451 — 10278 - 6. Como devo usar 2 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
24/08/2018 0836667/18-5 MEDICAMENTO 30/05/2018 0438381/18-8 MEDICAMENTO 27/07/2018 | este medicamento? VP 20 ML EM ESTOJOS IND ESTEREIS A
NOVO — Notificacdo NOVO — 8. Quais males que TIVA




© aspen

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagao

8. Quais males que

de Alteragéo de Alteragéo este medicamento 7,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
Texto de Bula — de Texto de Bula pode me causar? 20 ML EST INDIV ESTEREIS ATI
RDC 9.0 VA
60/12 que fazer se 10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
alguém usar uma 10 ML EST INDIV ESTEREIS
quantidade maior ATIVA
do que a indicada 10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
deste 20 ML EST INDIV ESTEREIS ATIVA
medicamento?
2 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
20 ML EM ESTOJOS IND ESTEREIS A
10451 - TIVA

7,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
20 ML EST INDIV ESTEREIS ATI

20/03/2019 0251134/19-7 de Alteracdo de NA NA NA NA este medicamento VP VA
Texto de Bula — pode me causar? 10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
RDC 10 ML EST INDIV ESTEREIS
60/12 ATIVA
10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
20 ML EST INDIV ESTEREIS ATIVA
2 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
20 ML EM ESTOJOS IND ESTEREIS A
10451 — TIVA
MEDICAMENTO 7,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
NOVO - Notificagao 11l - Dizeres 20 ML EST INDIV ESTEREIS ATI
30/06/2022 | 4365482/22-0 de Alteragdo de NA NA NA NA Legais VP VA
Texto de Bula — 10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
RDC 10 ML EST INDIV ESTEREIS
60/12 ATIVA
10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
20 ML EST INDIV ESTEREIS ATIVA
2 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
20 ML EM ESTOJOS IND ESTEREIS A
10451 — TIVA
MEDICAMENTO 7,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
NOVO — Notificagao ASAOBQEEI?ARII'EI'\E/SO 20 ML EST INDIV ESTEREIS ATI
14/04/2023 A ser gerado de Alteragéo de NA NA NA NA DE USAR ESTE VP/VPS VA
Texto de Bula — MEDICAMENTO? 10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
RDC ’ 10 ML EST INDIV ESTEREIS
60/12 ATIVA

10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP PLAS X
20 ML EST INDIV ESTEREIS ATIVA
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