M V.@
Meizler | = 4

BIOPHARMA S/A

Bupican

Claris Produtos Farmacéuticos do Brasil Ltda.
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BUPICAN
cloridrato de bupivacaina’5 mg/mL
Solugéo I njetavel

Anestésico local sem vasoconstritor

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solucgdo injetavel estéril e apirogénica.
Apresentac8o: Frasco-ampolade vidro de 20 mL.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: VIDE POSOLOGIA

USO ADULTO

COMPOSICAO:

CadamL de solucdo injetavel contém:

cloridrato de bupivacaina 5,27 mg*
* eqg. acloridrato de bupivacaina anidra 5,00 mg

excipientes g.sp.1mL

Excipientes: cloreto de sodio, hidroxibenzoato de metila, hidréxido de sodio, &cido cloridrico e agua para
injetéveis.

INFORMAGOESAO 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 operatorios e
para inibir a dor causada apés os procedimentos cirlrgicos. E indicado também para processos
obstetricios como trabalho de parto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Bupican (cloridrato de bupivacaina) tem a fungéo de inibir a propagacdo do impulso nervoso atraveés das
fibras do sistema nervoso devido ao bloqueio do movimento dos ions sédio para dentro das membranas
nervosas. Dessa forma, sensacdes como, por exemplo, dolorosas ndo sdo detectadas pelo usuario de
Bupican (cloridrato de bupivacaina).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As solucbes de cloridrato de bupivacaina sdo contra-indicadas em pacientes com conhecida
hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo amida ou a outros componentes da férmula. As solucfes de
cloridrato de bupivacaina sdo contra-indicadas em associagdo com anestesia regional intravenosa
(Blogueio de Bier) uma vez que a passagem acidental de cloridrato de bupivacaina para a circulagdo pode
causar reacOes de toxicidade sistémica aguda. Cloridrato de bupivacaina 7,5 mg/mL é contraindicado em
pacientes obstétricas. Houve relatos de parada cardiaca com dificuldade de ressuscitacdo ou morte apds 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 contra-indicados em
anestesia peridural em pacientes com hipotensdo (pressdo arterial baixa) acentuada, tais como nos
choques cardiogénico (dificuldade na contragdo do musculo cardiaco) e hipovolémico (condicdo onde o
coracdo € incapaz de fornecer sangue suficiente para o corpo devido a perda de sangue e fata de
nutrientes aos 6rgaos nobres, distdrbio ci rculatério ou volume sanguineo inadequado) .

Bloqueios abstétricos paracervicais também é contra-indicada pois podem causar bradicardia fetal
(diminuicdo da frequéncia cardiaca do feto) e morte.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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4.0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ha relatos de casos de parada cardiaca ou morte durante o uso de cloridrato de bupivacaina e, em muitas
situacOes, a ressuscitacdo tem sido dificil ou impossivel. Assim, os procedimentos anestésicos devem ser
sempre realizados em &reas bem equipadas e com pessoa treinado, onde devem estar facilmente
disponiveis o0s equipamentos e medicamentos para 0 monitoramento e ressuscitacéo de emergéncia.
Bupican (cloridrato de bupivacaina) ndo deve ser administrado em pacientes com fung&o cardiovascular
prejudicada uma vez que os anestésicos locais podem deprimir a atividade cardiaca.

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

Os pacientes com doenca hepatica avangada ou grave disfuncéo renal e idosos e pacientes em estado de
sallde precério requerem cuidados especiais.

A utilizacdo de Bupican (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 utilizaco
da droga nessa faixa etéria serem incompletos. A critério médico, quando utilizada para bloqueio caudal
nesses pacientes, deve-se diminuir sua dosagem.

Administracdo de Bupican (cloridrato de bupivacaina) em pacientes geriétricos 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 locomogdo e coordenacdo, prejudicando a capacidade de dirigir autos e
operar maguinas.

Como para qualquer outra droga, Bupican (cloridrato de bupivacaing) somente deve ser usado 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 blogueio paracervical. O cloridrato de bupivacaina passa para o leite materno, mas em
pequenas quantidades, geralmente, ndo harisco de afetar 0 neonato.

Solugdes a 7,5 mg/mL néo sao recomendadas para anestesia obstétrica.

Bupican (cloridrato de bupivacaina) deve ser usado com precaucdo em pacientes recebendo agentes
estruturalmente relacionados com anestésicos locais, uma vez que os efeitos toxicos sdo aditivos.

Informe ao seu médico ou cirur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.
Na&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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). N&o congelar. Proteger daluz e umidade

A solugdo ndo deve ser armazenada em contato com metais (por exemplo: agulhas ou partes
metélicas de seringas), pois os ions metalicos dissolvidos podem causar edema no local da injegao.

Numero delote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Depois de aberto, este medicamento podera ser utilizado em até 3 dias.

Bupican é uma solucéo limpida e 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 far macéutico para saber se poder & 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 reacdes toxicas agudas, evitando-se injegdes intravasculares. E
recomendada a aspiracdo 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 téxicos aparecerem, ainjecdo deve ser interrompida
imediatamente. Deve-se evitar doses desnecessariamente altas de anestésicos locais. Em geral, o bloqueio
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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 aivio da dor de
parto, sdo indicadas as concentragcbes 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 sd0 muito importantes no calculo da dose necess&ria. 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 o momento indicam que administracéo 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 Blogueio Concentracéo Dose
mL

Infiltracdo 0,50% 5-30

Anestesia peridural continua 0,50% 10 inicialmente,
seguindo por 3-8 cada
4-6 horas

Blogueio intercostal 0,50% 2-3 por nervo paraum
total de 10 nervos

Blogueios maiores (Peridural, | 0,50% 15-30

caudal e plexo braguial)

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

Anestesia peridural e cauda | 0,50% 6-10
(para parto vaginal)
Bloqueio peridural (ceséria) 0,50% 15-30

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo 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?
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Tabela 2: Relac8o das incidéncias das reagtes adversas em ordem de frequéncia:

Muito comum Transtorno vascular: hipotenséo

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

Comum Transtornos do sistema nervoso: parestesiae
> 1/100 (>1%) tontura

Transtorno cardiaco: bradicardia (diminuicdo do
ritmo cardiaco)

Transtorno vascular: hipertensdo

Transtorno gastrointestinal: vémito

Transtornos urinario e renal: retencdo urinaria

Incomum Transtornos do sistema nervoso: sinais e sintomas
> 1/1.000 (>0,1%) de toxicidade do SNC (convulsfes, parestesia
circumoral, dorménciadalingua, hiperacusia,
disturbios visuais, perda da consciéncia, tremor,
tontura (sensagdo de auséncia), tinido e disartria)

Raro Transtornos do sistemaimunol gico: reagdes
<1/1.000 (<0,01%) alérgicas, choque/reagdo anafil&tico

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

9. O 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, enguanto que com superdosagem, concentraces
plasméticas de pico podem ndo ser a cancadas em 20-30 minutos, dependendo do local da aplicagdo, com
os sinais de toxicidade aparecendo mais tarde. Reagdes tdxicas envolvem, principamente, 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. Distirbios visuais e tremores
musculares sd0 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
(diminuicdo da freqliéncia cardiaca), arritmia e até parada cardiaca podem ocorrem como resultados de
concentracdo sistémica altas.

Se sinais da toxicidade sistémica aguda aparecerem, a injecdo do anestésico local deve ser interrompida
imediatamente. Deve-se iniciar 0 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 pr ecisar
de mais orientaces.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro no MS n° 1.4277.0032

Farmacéutica Responsavel:
Livia Grégio Honma CRF-SP 40.863

Fabricado por:

Claris Lifesciences Limited
Unidade 1, Chacharwadi-V asana,
Ahmedabad-382 213, india.

Registrado e importado por:

Claris Produtos Farmacéuticos do Brasil Ltda.
Avenida Ibirapuera, 780 - Indiandpolis

S0 Paulo — SP — Brasil

CEP: 04028-000

CNPJ n° 02.455.073/0001-01

Comercializado por:

Meizler UCB Biopharma S.A.

Endereco: Alameda Araguaia, 3833 - Tamboré
CEP.: 06455-000 - Barueri - SP

C.N.P.J.: 64.711.500/0001-14
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Bupican Heavy

Claris Produtos Farmacéuticos do Brasil Ltda.
Solucéo Injetével
5 mg/mL
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BUPICAN HEAVY
Bupivacaina 5mg/mL com glicose
Solugéo I njetavel

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solucéo injetavel estéril e apirogénica.
ApresentacBes. Embalagem com 1, 5, 10 ou 50 ampolas de vidro de 4 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRATECAL (pararaquianestesia hiperbéarica)

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

CadamL contém:

cloridrato de bupivacaina..........cccceeeeieieiicenie s 5,27 mg*
*equivalente abupivacainaanidra...........cccceeeveeveiesicveceee, 5,00 mg
ool o 1= 1 (= g.sp.1mL

Excipientes: glicose anidra (80 mg), hidréxido de sddio, &cido cloridrico e &gua parainjetaveis.

Caramelizacao da glicose pode ocorrer durante autoclavagem, portanto Bupican Heavy ndo deve
ser reesterilizado.

N&o é recomendada a adicdo de solucdes ao Bupican Heavy.

INFORMAGOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bupican Heavy é indicado para o tratamento e profilaxia das dores causadas por processos cirlrgicos
sendo indicado, principalmente, para raquianestesia como ocorre em cirurgia urolégica e dos membros
inferiores de 2-3 horas de duracdo além de cirurgia abdominal de 45-60 minutos de duracéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de bupivacaina tem afuncgéo de inibir a propagagdo do impulso nervoso através das fibras do
sistema nervoso devido ao bloqueio do movimento dos ions sddio para dentro das membranas nervosas.
Dessa forma, sensagfes como, por exemplo, dolorosas ndo sdo detectadas pelo usuario de cloridrato de
bupivacaina. Assim, a &rea injetada estara anestesiada e preparada para um procedimento cirdrgico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As solugdes de cloridrato de bupivacaina hiperbérica so contra-indicadas para pacientes que apresentam:
Hipersensibilidade conhecida aos anestésicos |ocais do tipo amida ou aos outros componentes da formula.
Doengas cérebro-espinhais, tais como meningite (inflamacdo das meninges), tumores, poliomielite e
hemorragia cerebral.

Artrite, espondilite (inflamag&o dos tecidos conectivos) e outras doencas da coluna que tornem impossivel
apunc¢do. Também é contra-indicado na presenca de tubercul ose ou |esdes metastéticas na coluna.
Septicemia (infecgdo geral grave do organismo por germes patogénicos).

Anemia perniciosa (doenca auto-imune que resulta na perda da funcéo das células gastricas parietais que
secretam fator intrinseco géstrico que facilita a absorcdo da vitamina B12, resultando huma deficiéncia
dessa vitamina no organismo) com degeneracdo subaguda da medula espinhal.

Descompensacdo cardiaca, derrame pleural macico e aumento acentuado da pressdo intra-abdominal
como ocorre em ascites macicas (acumulacdo de fluidos na cavidade do periténio - membrana que cobre
as paredes abdominais) e tumores.

Infeccdo pirogénica da pele no local ou adjacente ao local da puncéo.

Chogue cardiogénico (dificuldade na contragao do musculo cardiaco) e choque hipovolémico (condicdo
onde o coragdo é incapaz de fornecer sangue suficiente para o corpo devido a perda de sangue e fata de
nutrientes aos érgaos nobres, distarbio circulatério ou volume sanguineo inadequado).

Alteractes da coagulacdo ou sob tratamento com anticoagul ante.
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4.0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A raquianestesia deve ser agpenas usada por ou sob a supervisdo de médicos com o conhecimento e
experiéncia necessarios. Raguianestesia deve ser administrada apenas em local total mente equipado, onde
todos os equipamentos de ressuscitacdo e drogas devem estar imediatamente disponiveis. O anestesista
deve estar atento até que a operacdo termine e deve supervisionar a recuperacao até que a anestesia tenha
acabado.

As injecOes devem ser sempre administradas lentamente e com frequente aspiragdo para evitar injecdo
intravascular acidental rapida que possa causar efeitos téxicos. Acesso intravenoso, por exemplo, uma
infusdo i.v., deve ter sido estabelecida antes de iniciar araguianestesia.

Independentemente do anestésico local usado, podem ocorrer hipotensdo e bradicardia

A hipotensdo é comum em pacientes com hipovolemia devida a hemorragia ou desidratagcdo e naqueles
com oclusdo cavo-adrtica devido a tumor abdominal ou ao Utero grévido na gravidez avangada. A
hipotensdo é mal tolerada por pacientes com doengas coronarianas ou cerebrovascul ares.

A raguianestesia pode ser imprevisivel e blogueios muitos altos sdo encontrados algumas vezes, com
paralisia dos musculos intercostais, e até mesmo do diafragma, especialmente na gravidez. Em ocasides
raras pode ser necessario assistir ou controlar a ventilagdo. Acredita — se que desordens neurolégicas
crénicas como esclerose mlltipla, hemiplegia antiga devida a acidente vascular cerebral, etc., ndo séo
adversamente af etadas pela raquianestesia, mas exigem cuidados.

NOTA: Considerando que a raquianestesia pode ser preferivel a anestesia geral em alguns pacientes de
ato risco, quando o tempo permitir, deve-se tentar aperfeicoar sua condicéo geral pré—operatoriamente.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir autos e operar maquinas:
A raguianestesia por s tem pegueno efeito na fungdo mental e coordenacdo, mas prejudicara
temporariamente alocomocéo e o estado de atencéo.

Uso durante a gravidez e lactacdo

E razoével presumir que tem sido administrada bupivacaina a um grande nimero de mulheres gravidas e
mulheres em idade fértil. Até o momento, nenhum distirbio especifico do processo reprodutivo foi
relatado, como exemplo, nenhum aumento da incidéncia de més — formacoes.

A bupivacaina passa para o leite materno, porém, em pequenas quantidades e, geralmente, ndo harisco de
afetar 0 neonato.

Como para qualquer outra droga, a bupivacaina somente deve ser usada durante a gravidez ou lactacdo se,
a critério médico, os beneficios potenciais superarem os possivel s riscos.

A bupivacaina deve der usada com precaugdes em pacientes recebendo agentes estruturalmente
relacionados com anestésicos locais, uma vez que os efeitos toxicos sdo aditivos.

Informe ao seu médico ou cirur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Bupican Heavy deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C), protegido daluz.
BUPICAN HEAVY NAQ CONTEM CONSERVANTES, PORTANTO, DEVE SER USADO
IMEDIATAMENTE APOS A ABERTURA DA AMPOLA. QUALQUER SOLUCAO QUE
SOBRAR DEVE SER DESCARTADA.

A solucdo ndo deve ser armazenada em contato com metais (por ex.: agulhas ou partes metdlicas de
seringas), pois os ions metalicos dissolvidos podem causar edema no local de injeco.

NUmero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Bupican Heavy é uma solugdo Iimpida, incolor aquase incolor, livre de particulas visivels.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
obser ve alguma mudanca no aspecto, consulte o far macéutico para saber se poder 4 utiliz-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose que deve ser considerada como guia para uso em adultos é de 2-4 mL (10 — 20 mg) de
bupivacaina. A difusdo do anestésico obtida com cloridrato de bupivacaina hiperbérica depende de véarios
fatores, sendo os mais importantes o volume da solucéo injetada e a posi¢éo do paciente. Quando séo
injetados 3 mL de cloridrato de bupivacaina hiperbérica entre L3 e L4 com o paciente sentado, séo
alcancados os segmentos T7 a T10, sendo que com a mesma quantidade injetada na posicdo supina
(individuo deitado de face paracima), o bloqueio alcanca T4 -T7.

N&o foram estudados os efeitos de dose superiores a4 mL, portanto ndo se recomendam esses volumes.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procur e orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirur gido-dentista.

8. QUAISOSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Tabela 1-Frequéncia das reacles adversas

Muito comum (> 1/10) Transtornos cardiacos: hipotensdo, bradicardia

Transtorno gastrointestinal: ndusea

Comum (> 1/100<1/10) Transtorno do sistema nervoso: cefaléia apos
puncéo pos-dural

Transtorno gastrointestinal: vémito

Transtornos urinario e renal: retencdo urinaria,
incontinéncia urindria

Incomum Transtornos do sistema nervoso: paresesia, paresia,
(> 1/1.000<1/100) disestesia

Transtornos muscul oesquel éticos do tecido
conectivo e 6sseo: fragueza muscular, lombalgia

Raro (<1/1.000) Transtorno cardiaco: parada cardiaca

Transtornos do sistemaimunol gico: reagdes
aérgicas, choque anafilatico

Transtornos do sistema nervoso: bloqueio espinhal
total involuntério, paraplegia, paralisia, neuropatia,
aracnoidite

Transtorno respiratorio: depressdo respiratoria

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

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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A primeira consideracdo € a prevencdo, sendo a mesma através de cuidadoso e constante monitoramento
dos sinais vitais respiratorio e cardiovascular e do estado de consciéncia do paciente, apés cadainjecéo do
anestésico local. Ao primeiro sinal de alteragdo, devera ser administrado oxigénio.

Os sintomas mais comuns da superdosagem sao apnéia, hipotensio e convul sies.

O tratamento de raguianestesia alta consiste em assegurar e manter livre a pesagem de ar e ventilagéo,
utilizado oxigénio por ventilac&o controlada ou assistida, de acordo com a necessidade.

As convulsdes, quando ocorrem, devem ser tratadas rapidamente pela administracéo intravenosa de 5 —
100 mg de succinilcolina €/ou 5 — 15 mg de diazepam. Alternativamente, pode -se utilizar 100 — 200 mg
de tiopentona. Se ocorrer fibrilagdo ventricular ou parada cardiaca, deve — se realizar manobras efetivas
de reanimagdo. Deve — se administrar epinefrina em repetidas doses e bicarbonato de sddio o mais rgpido
possivel.

Em caso de administracdo de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita, deve-se contatar
imediatamente o médico.

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 pr ecisar
de mais orientacdes.

USO RESTRITO A HOSPITAIS

USO PROFISSIONAL

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Registro no MS — 1.4277.0032

Farmacéutica Responsavel:
Livia Grégio Honma CRF-SP 40.863

Fabricado por:

Claris Lifesciences Limited
Unidade 1, Chacharwadi-V asana,
Ahmedabad-382 213, india.

Registrado e importado por:

Claris Produtos Farmacéuticos do Brasil Ltda.
Avenida Ibirapuera, 780 - Indiandpolis

S80 Paulo — SP — Brasil

CEP: 04028-000

CNPJ n° 02.455.073/0001-01

Comercializado por:

Meizler UCB Biopharma S.A.

Endereco: Alameda Araguaia, 3833 - Tamboré
CEP.: 06455-000 - Barueri - SP

C.N.P.J.: 64.711.500/0001-14
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NUmero do Nome do assunto Datada Data de aprovacéo Itens alterados
expediente notificacdo/peticdo da peticéo
NA 10457- SIMILAR 27/06/2013 NA Adequagdo da
—Inclusdo Inicial

de Texto de Bula—
RDC 60/12

Bulado Bupican e
do Bupican Heavy
conforme Bula
Padréo dos
Medicamentos
Cloridrato de
Bupivacainae
Cloridrato de
Bupivacaina
Hiperbarica—
Adequagdo aRDC

47/09
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