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cloridrato de bupivacaina + glicose
Medicamento Genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
cloridrato de bupivacaina + glicose

FORMA FARMACEUTICA:
Solucao Injetavel

APRESENTAGOES:
5mg/mL + 80mg/mL — Caixa contendo 100 ampolas de 4m

USO ADULTO E PEDIATRICO * USO INTRATECAL
PARA RAQUIANESTESIA HIPERBARICA

COMPOSIGAO:

Cada mL de solugéo injetavel contém:
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INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
Este medicamento é indicado para causar raquiareptaa cirurgia (exemplo: cirurgia urolégica & deembros inferiores de 2 - 3 horas de duracaogEr
abdominal de 45 - 60 minutos de duracao).

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A bupivacaina é um anestésico local do tipo an@ueando administrada como um anestésico para razptésia tem um rapido inicio de agéo e uma duracao
de média a longa. A duragao é dosedependente.

Cloridrato de bupivacaina é hiperbarica e a suasdd inicial no espago subaracnoide é consideramédmafetada pela gravidade. O cloridrato de
bupivacaina hiperbérica difunde na direcido da @b®gs extensivamente do que as solugdes isohamessno na posicdo horizontal quando o efeito da
gravidade é minimo. Devido & maior distribuicieatgcal e & consequente menor concentracdo métlimagio da anestesia tende a ser menor. Porganto,
solugdes sem glicose produzem um nivel de bloguais baixo, mas de maior duragdo, que a soluc@&otépca.

Propriedades Farmacodindmicas

O cloridrato de bupivacaina, assim como outrostasess locais, causa um bloqueio reversivel dpgmacédo dos impulsos ao longo das fibras nervasas a
impedir a entrada de ions através da membranargdo.n&dmite-se que os anestésicos locais tipos amfdem dentro dos canais de sodio da membrana
nervosa.

Propriedades Farmacocinéticas

O cloridrato de bupivacaina tem um pKa de 8,1 &250m coeficiente de particdo 6leo/agua de 27,5.

A absorcdo a partir do espaco subaracnoide éwvaataginte lenta e este fato, juntamente com a peqiese necesséria para a raquianestesia, lenta a
concentragdo plasmatica maxima, que é aproximadan@edmcg/mL para cada 100mg injetados. Isto s@nifjlue a maxima dose recomendada (20mg)
resultaria em niveis plasmaticos inferiores a Ogimt. Apoés injecdo 1.V., o cloridrato de bupivacailem unxlearance plasméatico total de 0,58L/min, um
volume de distribuicdo no estado de equilibrio 8k, uma meia-vida de eliminacdo de 2,7h e uma thxa&xtragdo hepatica de 0,40.cléarance do
cloridrato de bupivacaina é quase completamentel@eo metabolismo hepatico, e depende do flux@waeo hepatico e da atividade das enzimas
metabolizadoras. O cloridrato de bupivacaina assev@rontamente a placenta e o equilibrio com itespe farmaco livre sera alcancado. A taxa de;Aga
plasmética no feto € menor que a da mae, o quiare&sn concentra¢do plasmatica mais baixa no fetgué na mae. Entretanto, a concentracéo de farmaco
livre é igual na méae e no feto.

O cloridrato de bupivacaina passa para o leitermatenas em quantidades tdo pequenas que néctacate para a crianga.

Somente 6% do cloridrato de bupivacaina é excretadarma inalterada, sendo os principais metaiséit2,6-pipecolilxilidina (PPX) e seus derivados.

A duragdo da analgesia (até o nivel dos segmeritdseTT12) varia entre 2 e 3 horas. A solugio dedcio de bupivacaina hiperbéarica a 0,5% produz
moderado relaxamento muscular dos membros inferigue dura por 2 a 2,5 horas. O bloqueio motor dscuiatura abdominal torna a solugdo adequada
para a realizacéo de cirurgia abdominal (45 — 6pmiuracéo do bloqueio motor ndo excede a durda&malgesia.

3. CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade conhecida aos anestésicos ldodipo amida ou aos outros componentes da formula

Doencgas cérebroespinhais, tais como meningite, resn@oliomielite e hemorragia cerebral. Artritspendilite e outras doencas da coluna que tornem
impossivel a pungdo. Também é contraindicado reepga de tuberculose ou lesdes metastaticas mecolu
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Septicemia.

Anemia perniciosa com degeneracéo subaguda da aneshihhal.

Descompensacéao cardiaca, derrame pleural macigmento acentuado da presséo intra-abdominal conreeoem ascites macigas e tumores.
Infecgdo pirogénica da pele no local ou adjacenteeal da puncéo.

Choque cardiogénico e choque hipovolémico.

Alteracdes da coagulagéo ou sob tratamento comoagtilante.

Risco na gravidez: Grau C - Nao foram realizadasdes em animais e nem em mulheres gravidas.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

A raquianestesia deve ser apenas usada por ou sapeavisdo de médicos com o conhecimento e exp@Eidecessarios. Raquianestesia deve ser
administrada apenas em local totalmente equipadde dodos os equipamentos de ressuscitagdo e ddeyem estar imediatamente disponiveis. O
anestesista deve estar atento até que a operagdinete deve supervisionar a recuperacao até gnestesia tenha acabado.

As injecbes devem ser sempre administradas lentareecom frequente aspiracéo para evitar injeg@avimscular acidental rapida que possa causaogfeit
toxicos.

Acesso intravenoso, por exemplo, uma infuséo d¥ve ter sido estabelecido antes de iniciar a aagstesia.

Independentemente do anestésico local usado, podemer hipotensao e bradicardia. Este risco pedeeduzido quer seja pelo aumento do volume
circulatério com solugdes cristaloidais, ou injekamum vasopressor como a efedrina 20 - 40mg |.Mtratado imediatamente com, por exemplo, 5 - 10mg
de efedrina intravenosamente, que pode ser repstdeecessario.

A hipotensdo é comum em pacientes com hipovolemviald a hemorragia ou desidratacdo e naqueles cluisao cavoadrtica devido a tumor abdominal ou
ao Utero gravido na gravidez avancada. A hipoteésaal tolerada por pacientes com doengas coroarizu cerebrovasculares.

A raquianestesia pode ser imprevisivel e bloguaiaios altos séo encontrados algumas vezes, coafisgardos misculos intercostais, e até mesmo do
diafragma, especialmente na gravidez. Em ocasifias pode ser necessario assistir ou controlantdaggio.

Acredita — se que desordens neuroldgicas cronamas esclerose multipla, hemiplegia antiga devidaidente vascular cerebral, etc., ndo sdo adverdsame
afetadas pela raquianestesia, mas exigem cuidados.

NOTA: Considerando que a raquianestesia pode ser pedfarianestesia geral em alguns pacientes de sito, Guando o tempo permitir, deve-se tentar
otimizar sua condigao geral pré-operatoriamente.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir autos e operanaquinas

A raquianestesia por si tem pequeno efeito na fungntal e coordenagao, mas prejudicara temporamigna locomogéo e o estado de atengéo.

Uso durante a gravidez e lactacéo

E razoavel presumir que tem sido administrada ddchio de bupivacaina a um grande nimero de neshgravidas e mulheres em idade fértil. Até o
momento, nenhum disturbio especifico do procegzodetivo foi relatado, como exemplo, nenhum aumeatincidéncia de méas-formacoes.

O cloridrato de bupivacaina passa para o leitermatporém, em pequenas quantidades e, geralnmétéa risco de afetar o neonato.

Como para qualquer outra droga, o cloridrato deviagpina somente deve ser usado durante a gravidézctacéo se, a critério médico, os beneficios
potenciais superarem 0s possiveis riscos.

Risco na gravidez: Grau C - Nado foram realizadbsdes em animais e nem em mulheres gravilste medicamento néo deve ser utilizado por mulhese
gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-deista.

Atencdo diabéticos: contém agucar.

5. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
O cloridrato de bupivacaina hiperbérica deve sadaicom precaugdo em pacientes recebendo agetrtésramente relacionados com anestésicos locais,
uma vez que os efeitos toxicos séo aditivos.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°Cedaota luz.

A solugéo ndo deve ser armazenada em contato ceasr(fgor ex.: agulhas ou partes metalicas degas)n pois os ions metalicos dissolvidos podemacaus
edema no local da injecé&o.

Caramelizacéo da glicose pode ocorrer durante lavamem, portanto cloridrato de bupivacaina +géauSo deve ser reesterilizada.

N&o se recomenda, geralmente, adicionar solugBesidrato de bupivacaina hiperbarica.

A solucéo de cloridrato de bupivacaina + glicose o@ntém conservantes, portanto, deve ser usadiaita@ente apos a abertura da ampola. Qualquer
solugéo que sobrar deve ser descartada.

Aspectos fisicosampolas de vidro incolor contendo 4mL.

Caracteristicas organolépticassolug&o incolor, odor caracteristico.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricagdo impressmbalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.
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7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Via de administracdo: intratecal

A dose que deve ser considerada como guia paramsadultos é de 2 - 4mL (10 - 20mg) de cloridra¢dbdpivacaina. A difuséo anestesia obtida com
cloridrato de bupivacaina hiperbérica depende des/éatores, sendo os mais importantes o volurreptiggdo injetada e a posi¢éo do paciente.

Quando sao injetados 3mL de cloridrato de bupivechiperbarica entre L3 e L4 com o paciente sensinalcancados os segmentos T7 a T10, sendo que
com a mesma quantidade injetada na posicéo supbiagueio alcanca T4 - T7.

Nao foram estudados os efeitos de dose superignedaportanto ndo se recomendam esses volumes.

8. REAGOES ADVERSAS
Tabela 1 - Frequéncia das reag6es adversas

Muito comum (>1/10) Transtornos cardiacos: hipdienbradicardia

Transtorno gastrointestinal: nausea

Comum (>1/100<1/10) Transtorno do sistema nervosfaleia apés puncéo pés-dural
Transtorno gastrintestinal: vémito

Transtornos urindrio e renal: retenc¢ao urinariegiminéncia urinaria

Incomum (>1/1.000<1/100) Transtornos do sistemuaser. parestesia, paresia, disestesia

Transtornos musculoesqueléticos do tecido coneetivgseo: fraqueza muscular, lombalgia
Raro (<1/1.000) Transtorno cardiaco: parada caadiac

Transtornos do sistema imunoldgico: reagdes asgithoque anafilatico

Transtornos do sistema nervoso: bloqueio espiokellinvoluntario, paraplegia, paralisia, neuropati
aracnoide

Transtorno respiratério: depresséo respiratoria

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema Motificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,disponivel em http: / /www.anvisa.gov.br
/hotsite /notivisa /index.htm ou para a VigilanciaSanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

A primeira consideragéo é a prevengdo, sendo a aaefiavés de cuidadoso e constante monitoramestgsinais vitais respiratério e cardiovascular e do
estado de consciéncia do paciente, apés cadaonjecdnestésico local. Ao primeiro sinal de alt@oaglevera ser administrado oxigénio.

Os sintomas mais comuns decorrentes da superdoségetmpotensdo, apneia e convulsdes.

O tratamento de raquianestesia alta consiste eeguarss e manter livre a pesagem de ar e ventilagéizando oxigénio por ventilagdo controlada ou
assistida, de acordo com a necessidade com 10@¥ig#mio com um sistema de liberacéo capaz de permia pressao positiva e imediata das vias aéreas
por meio do uso de mascara. Isto devera prevegirasllsdes, caso ainda ndo tenha ocorrido.

As convulsdes, quando ocorrem, devem ser tratagédamente pela administracéo intravenosa de ®mdQale succinilcolina e/ou 5 - 15mg de diazepam.
Alternativamente, pode-se utilizar 100 - 200mg idpentona. Se ocorrer fibrilagdo ventricular ouagar cardiaca, deve-se realizar manobras efetivas de
reanimacgao. Deve-se administrar epinefrina em idgeetioses e bicarbonato de sédio o mais rapidsivebs

A hipotenséo devido ao relaxamento simpatico pedeantrolada administrando liquidos intravenosdaen@gomo Cloreto de Sédio 0,9% ou Ringer Lactato)
como tentativa de aliviar a obstrucdo mecénicaetirmo venoso, ou pelo uso de vasopressores (aie a efedrina que aumenta a forca de contragéo do
miocardio) e se indicado, administrando expansdogsasma ou sangue total.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0168

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

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10
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, : Data da Data de aprovagéo
Numero do expediente Nome do assunto notificagao/peticio da peticao ltens alterados
. . | e Harmonizacdo do texto de bula conforme b
NA — objeto de pleito desta Inclusao Inicial de Texto dé 20/11/2013 20/11/2013 do Medicamento de Referéncia disponibiliza

notificacéo eletrbnica

Bula — RDC 60/12

no Bulario Eletrénico da ANVISA.
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