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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NOPASURE
cloridrato de lidocaina

SEM VASOCONSTRITOR

APRESENTACOES
Solugdo injetavel de cloridrato de lidocaina 20 mg/mL (2%) sem vasoconstritor. Embalagens contendo 1 ou 10
frascos-ampola de 20 mL.

USO PARENTERAL
ANESTESIA LOCORREGIONAL
NAO ESTA INDICADO PARA RAQUIANESTESIA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo injetavel de NOPASURE sem vasoconstritor contém:
cloridrato de lidoCaing ........ccccecveiereicisie s 20 mg
(equivalente a 17,3072 mg de lidocaina)

(O T L= ] (o Salo R o TSR 1mL

* excipientes: cloreto de sédio, hidroxido de sédio e agua para injetaveis
I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O NOPASURE (cloridrato de lidocaina) solucéo injetavel é indicado para produgéo de anestesia local ou regional por
técnicas de infiltracdo como a injecdo percutanea; por anestesia regional intravenosa; por técnicas de bloqueio de
nervo periférico como o plexo braquial e intercostal; e por técnicas neurais centrais, como 0s blogueios epidural
lombar e caudal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solucdo injetavel de cloridrato de lidocaina 2% sem vasoconstritor contém o anestésico local cloridrato de lidocaina
com indicacédo para infiltracdo e bloqueios nervosos. A lidocaina estabiliza a membrana neuronal por inibigdo dos
fluxos idnicos necessarios para o inicio e a condugdo dos impulsos efetuando deste modo a agéo do anestésico local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A lidocaina é contraindicada em pacientes com conhecida hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo amida ou a
qualquer um dos componentes da férmula.

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

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

O PRODUTO SOMENTE DEVERA SER ADMINISTRADO POR PROFISSIONAIS EXPERIENTES NO
DIAGNOSTICO E CONTROLE DA TOXICIDADE DOSE-DEPENDENTE EMPREGADA E DE OUTRAS
EMERGENCIAS AGUDAS QUE POSSAM SURGIR DO TIPO DE BLOQUEIO UTILIZADO, E SOMENTE
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DEPOIS DE SE ASSEGURAR A DISPONIBILIDADE IMEDIATA DE OXIGENIO E DE OUTROS
MEDICAMENTOS PARA RESSUSCITACAO, DE EQUIPAMENTOS DE RESSUSCITAGAO
CARDIOPULMONAR E DE PESSOAL TREINADO NECESSARIO PARA TRATAMENTO E CONTROLE DAS
REACOES TOXICAS E EMERGENCIAS RELACIONADAS. (VER TAMBEM REAGCOES ADVERSAS,
PRECAUCOES E SUPERDOSAGEM).

A FALTA OU A DEMORA NO ATENDIMENTO DA TOXICIDADE DOSE-RELACIONADA DO FARMACO E
DA HIPOVENTILAGAO, SEJA QUAL FOR O MOTIVO E/OU ALTERAGOES NA SENSIBILIDADE, PODERA
LEVAR AO DESENVOLVIMENTO DA ACIDOSE, PARADA CARDIACA E POSSIVEL OBITO.

Quando apropriado, os pacientes devem ser informados anteriormente da possibilidade de perda temporaria da
sensacdo e atividade motora na metade inferior do corpo ap6s administracdo de anestesia epidural.

A lidocaina deve ser usada com cuidado em pessoas com conhecida sensibilidade a ela.

GRAVIDEZ:
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou do cirurgiao
dentista.

AMAMENTAGCAO:
Da mesma forma que outros anestésicos locais, a lidocaina é excretada pelo leite materno, porém em pequenas
quantidades, de tal modo que geralmente o risco € minimo para a crian¢a, quando utilizada nas doses terapéuticas.

Segundo a Academia Americana de Pediatria e a Organizacdo Mundial de Saude a utilizagdo de lidocaina pela mée é
compativel com a amamentagé&o.

USO PEDIATRICO:
Dosagens em criangas devem ser reduzidas, correspondentes a idade, peso corporal e condicGes fisicas. (Ver 6. COMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo simultanea de fArmacos vasopressoras, para o0 tratamento da hipotenséo relacionada aos bloqueios
obstétricos e de farmacos ocitécicos do tipo Ergot, podera causar hipertensdo grave e persistente ou acidentes
cerebrovasculares.

ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS:

A inje¢do intramuscular de cloridrato de lidocaina pode resultar no aumento do nivel de creatinina fosfoquinase.
Portanto, o uso da determinacdo desta enzima sem separacao da isoenzima, como teste de diagnostico para a presenca
de infarto agudo do miocérdio, pode ficar comprometido pela inje¢do intramuscular de cloridrato de lidocaina.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo meédica ou do cirurgido
dentista.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NOPASURE deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C.

Descartar 0 contetido remanescente ap6s 0 Uso.

Apos este prazo de validade o produto pode ndo apresentar mais efeito terapéutico. N&o utilize medicamento vencido.
Os produtos parenterais deverdo ser examinados visualmente quanto a presenca de particulas estranhas e de alteragdo
da cor do produto antes da administracdo. N&o usar o produto se este contiver precipitado ou se sua colorag&o estiver
rosada ou mais escura que levemente amarelada.
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FARMACEUTICA LTDA

Agentes desinfetantes contendo metais pesados, que causem liberagdo dos respectivos ions (mercurio, zinco, cobre,
etc.) ndo devem ser usados na desinfeccdo da pele ou membranas mucosas, pois tém sido relatadas incidéncias de
inchaco e edema.

A solucdo ndo deve ser mantida em contato com metais, porque o anestésico local promove a ionizagdo do metal,
liberando ions na solucdo, os quais podem ocasionar irritacdo tissular no local da injecéo.

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Solucdo de cor clara e livre de particulas visiveis.

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 Tabela de Dosagens Recomendadas, abaixo, resume os volumes e concentragdes de cloridrato de lidocaina para os
varios tipos de procedimentos anestésicos. As dosagens sugeridas nesta tabela sdo para adultos normais saudaveis e
refere-se ao uso de solugdo sem vasoconstritor.

Quando grandes volumes sdo necessarios, somente solugbes com vasoconstritor devem ser usadas, exceto naqueles
casos em que os farmacos vasopressores sao contraindicados.

Estas doses recomendadas servem somente como guia para a quantidade de anestésico necessaria na maioria dos
procedimentos de rotina. Os volumes e concentragdes reais a serem usadas dependem de fatores tais como, o tipo e
extensdo do procedimento cirdrgico, intensidade da anestesia e extensao do relaxamento muscular necesséario, duragéo
necessaria da anestesia e da condicdo fisica do paciente. Em todos os casos devem ser adotadas a mais baixa
concentragdo e a menor dose que produzam os resultados desejaveis. As dosagens devem ser reduzidas para criancas,
para pacientes idosos e debilitados e para pacientes com doencas cardiacas e/ou hepaticas.

O inicio da anestesia, a duracdo da anestesia e a extensdo do relaxamento muscular sdo proporcionais ao volume e
concentragdo (dose total) do anestésico local usado.

Portanto, o aumento de concentracdo e volume do injetavel de cloridrato de lidocaina injetavel, diminui o tempo de
inicio da anestesia, prolonga a duracdo da anestesia, promove uma grande extensdo do relaxamento muscular e
aumenta a expansao segmentar da anestesia.

Entretanto, aumentando o volume e concentracéo do cloridrato de lidocaina injetavel, pode resultar numa profunda
queda de pressdo sanguinea quando usado em anestesia epidural.

Embora a incidéncia de outros efeitos com lidocaina seja muito baixa, deve ser executado com cautela o emprego de
grandes volumes e concentraces, visto que a incidéncia de outros efeitos é diretamente proporcional a dose total do
agente anestésico local injetado.

Dosagens Recomendadas da Solucéo Injetavel de cloridrato de lidocaina sem vasoconstritor (sem epinefrina).

INFILTRACAO

Infiltragdo Percutanea: concentragdo: 0,5 ou 1,0 %; volume 1 a 60mL; dose total 5 a 300mg

Infiltracdo Regional Intravenosa: concentragdo: 0,5%; volume 10 a 60mL; dose total 50 a 300mg

Bloqueio Nervoso Periférico Braquial: concentragdo: 1,5 %; volume 15 a 20mL; dose total 225 a 300mg
Bloqueio Nervoso Periférico Dental: concentracdo: 2,0 %; volume 1 a 5mL; dose total 20 a 100mg

Bloqueio Nervoso Periférico Intercostal: concentracdo: 1,0 %; volume 3mL; dose total 30mg

Bloqueio Nervoso Periférico Paravertebral: concentracdo: 1,0 %; volume 3 a 5mL; dose total 30 a 50mg
Bloqueio Nervoso Periférico Pudendo (de cada lado): concentragdo: 1,0 %; volume 10mL; dose total 100mg

PARACERVICAL
Analgesia Obstétrica (de cada lado): concentragdo: 1,0 %; volume 10mL; dose total 100mg
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BLOQUEIO NEURAL SIMPATICO
Cervical (ganglio estrelado): concentracdo: 1,0 %; volume 5mL; dose total 50mg
Lobar: concentracdo: 1,0 %; volume 5 a 10mL; dose total 50 a 100mg

BLOQUEIO NEURAL CENTRAL

Epidural* Toracico: concentragdo: 1,0 %; volume 20 a 30mL; dose total 200 a 300mg
Epidural* Lombar: concentragdo: 1,0 %; volume 25 a 30mL; dose total 250 a 300mg
Epidural* Analgesia: concentragdo: 1,5 %; volume 15 a 20mL; dose total 225 a 300mg
Epidural* Anestesia: concentragdo: 2,0 %; volume 10 a 15mL; dose total 200 a 300mg

Caudal Analgesia Obstétrica: concentracdo: 1,0 %; volume 20 a 30mL; dose total 200 a 300mg
Caudal Analgesia Cirargica: concentracdo: 1,5 %; volume 15 a 20mL; dose total 225 a 300mg

* A dose é determinada pelo nimero de dermatomos a serem anestesiados (2 a 3 mL/dermatomo).
Observacdo: as concentracdes e volumes sugeridos servem somente como um guia. Outros volumes e concentracfes
podem ser usados contanto que as doses méaximas recomendadas ndo sejam excedidas.

BLOQUEIO EPIDURAL CAUDAL E LOMBAR:

Como precaugdo para possiveis reacGes adversas, observadas quando da perfuracdo ndo intencional no espago
subaracnoideo, uma dose teste de 2 a 3 mL de cloridrato de lidocaina a 1,5% deve ser administrada durante no minimo
5 minutos antes da injecdo do volume total necessario para o bloqueio epidural lombar ou caudal. A dose teste deve
ser repetida em pacientes em gque houve deslocamento do cateter.

A epinefrina, se contida na dose teste (10 a 15 pg t€m sido sugeridos), pode servir como precaucdo de injecdo
intravascular ndo intencional.

Se injetado dentro do vaso sanguineo, esta quantidade de epinefrina produz uma transitoria “reag@o epinefrina” dentro
de 45 segundos, consistindo no aumento do batimento cardiaco e pressdo sanguinea sistolica, palidez perioral,
palpitacéo e inquietacdo no paciente ndo sedado.

O paciente sedado pode exibir somente um aumento na pulsacdo de 20 ou mais batimentos por minuto por 15 ou mais
segundos.

Pacientes sob a acdo de betabloqueadores podem ndo manifestar alteracBes no batimento cardiaco, mas a pressao
sanguinea monitorada pode detectar um aumento leve da pressdo sanguinea sistélica. Deve-se aguardar um tempo
adequado para o inicio da anestesia apds a administracéo de cada dose teste.

No caso de injecdo conhecida de grande volume de solucgdo de anestésico local dentro do espaco subaracndideo, apds
adequada ressuscitacdo e se o cateter estiver posicionado, considerar a recuperacdo do medicamento por drenagem
em quantidade moderada do liquor (cerca de 10 mL) através do cateter epidural.

DOSAGENS MAXIMAS RECOMENDADAS:

* Adultos: Lidocaina usada sem epinefrina, a dose maxima individual ndo deve exceder 4,5 mg/kg do peso corporal e
em geral recomenda-se que a dose méaxima total ndo exceda 300 mg.

Para anestesia epidural ou caudal continua, a dose méxima recomendada ndo deve ser administrada em intervalos
menores que 90 minutos.

Quando anestesia epidural lombar ou caudal continua for usada para procedimentos ndo obstétricos, uma quantidade
maior de farmaco pode ser administrado para a produ¢do adequada de anestesia.

A dose maxima recomendada por um periodo de 90 minutos de cloridrato de lidocaina para bloqueio paracervical em
pacientes obstétricos e ndo obstétricos é de 200 mg.

Usualmente aplicam-se 50% da dose total em cada lado. Injetar lentamente esperando 5 minutos para cada lado.

« Criangas: E dificil a recomendacéo de dose maxima sobre qualquer farmaco para criancas, pelas variacdes em funcéo
da idade e peso. Para criangas com mais de 3 anos de idade que tenham uma massa corporal normal sem gordura e
desenvolvimento normal do corpo, a dose maxima recomendada é determinada pela idade e 0 peso da crianga. Por
exemplo, para uma crianga com 5 anos pesando cerca de 25 kg, a dose de cloridrato de lidocaina ndo deve exceder 75
a 100 mg (3,0 a 4,0 mg/kg).
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Na prevencdo contra toxicidade sistémica, apenas pequenas concentracdes e doses efetivas devem ser as usadas. Em
alguns casos sera necessario ter disponiveis concentracdes diluidas com 0,9% de cloreto de sodio injetavel para obter
concentracgdes finais necessarias.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da salde em ambiente hospitalar ndo devera
ocorrer esquecimento do seu uso.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacdes adversas listadas a seguir foram obtidas de dados de farmacovigilancia e na literatura médica. Como estas
reagdes sdo reportadas voluntariamente a partir de uma populagdo de tamanho incerto, nem sempre é possivel estimar
com seguranca sua frequéncia ou relagdo causal com a exposi¢do do medicamento.

Reac¢éo muito comum (>1/10): Eritema (vermelhiddo da pele) e petéquias (pontos vermelhos).

Reacdo comum (>1/100 e <1/10): Edema (inchago) e prurido (coceira).

As Reagdes muito comuns e comuns foram descritas em adultos e criangas ndo graves.

Reacdes adversas com frequéncia desconhecida: Cefaleia (dor de cabega), sensagcdo de ardéncia nos olhos,
hiperemia conjuntiva (olho vermelho) e alteracdo no epitélio cérneo (superficie dos olhos).

Sistémicos: hipersensibilidade, idiossincrasia ou da tolerancia diminuida por parte do paciente.

Sistema nervoso central: crises de auséncia, nervosismo, apreensdo, euforia, confusdo, vertigem, sonoléncia,
zumbido, visdo nebulosa ou dupla, vémitos, sensacdo de calor, frio ou entorpecimento, contracdes, tremores,
convulsdes, inconsciéncia, depressao e parada respiratoria.

Sistema cardiovascular: bradicardia (alteracdo do batimento cardiaco), hipotenséo (diminuicéo da pressao arterial)
e colapso cardiovascular, podendo resultar em parada cardiaca.

Alérgicas: lesdes cutaneas (lesdes de pele), urticaria (coceira), edema (inchago) ou reacfes anafilactdides (reacGes
similares as alérgicas).

Neurolégicas: Em estudo realizado com 10.440 pacientes que receberam lidocaina para anestesia espinhal, a
incidéncia de reacOes adversas relatadas foi de cerca de 3% para dor de cabeca postural, hipotensdo e dor nas costas;
2% para tremores e menos que 1 % para sintomas nervosos periféricos, ndusea, respiragdo inadequada e visdo dupla.
Subsequentes reagdes adversas podem depender particularmente da quantidade de medicamento administrada no
espaco subaracnoideo (dentro do espago da medula espinhal). Isto pode incluir bloqueio espinhal de grandeza variada
(incluindo bloqueio espinhal total), hipotensdo secundaria ao bloqueio espinhal, perda do controle da bexiga e
intestino, e perda da sensacéo perineal e fungdo sexual. A persistente deficiéncia motora, sensorial e/ou autondmica
(controle do esfincter) de alguns segmentos espinhais inferiores, com lenta recuperacdo (varios meses) ou incompleta
recuperacdo, tem sido relatada raramente, quando da realizacdo de bloqueio epidural caudal ou lombar. Dores nas
costas e cefaleia tém sido observadas na utilizacdo destes procedimentos anestésicos.

Hé relatos de casos permanentes de lesdes na musculatura extraocular, necessitando de cirurgia reparatéria devido a
administracdo retrobulbar.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da satide em ambiente hospitalar ndo devera
ocorrer uso de uma quantidade maior do que a indicada deste produto, porém em caso de contato inadequado com
esta medicag&o fora do ambiente hospitalar o paciente deve ser encaminhado prontamente ao servigo de pronto socorro

mais proximo.

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

orientacoes.
111) DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.6507.0013

Farmacéutico responsavel: Thiago Giovannetti M. Ricardo
CRF-SP 67.256
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Importado e Registrado por:
Camber Farmacéutica Ltda
Av. Guido Caloi, 1985, Galpéo 8
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USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 09/03/2021
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Histdrico de alteracéo de Bula

e

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/ notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

ezitdaigr?te N° do expediente Assunto eiztdi:r?te ex;;\le d(ijeon te Assunto apDrEi(;[\?a(égo Itens de bula (\\//;R%/os;) Apresentacdes relacionadas
20 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS
10457 - SIMILAR - IV/IM/SC/EPI CT FA VD
A ser gerado no Incluséo Inicial de TRANS X 20 ML
26/10/2021 momento do Texto de Bula - - - - - - VP/VPS
peticionamento publicacéo no Bulario 20 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS
RDC 60/12 IV/IM/SC/EPI CT 10 FA VD
TRANS X 20 ML




