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

NOME GENERICO:
cloridrato de bupivacaina + glicose

FORMA FARMACRKUTICA:
Solugéo Injetavel

APRESENTACAO
5 mg/mL + 80 mg/mL — Caixa contendo 100 ampolas de 4 mL

USO INTRATECAL - PARA RAQUIANESTESIA HIPERBARICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo injetavel contém:

Cloridrato de DUPIVACAINA ........eeuieeeieieiieee ettt ettt ettt et et et e s et enae s s eenseeae et e esee s eeseanseensesseenseeseensenneensesnes 5 mg*
(*equivalente a 5,28 mg de cloridrato de bupivacaina monoidratado)

EIICOSE 1entientietiteeite et et et ettt ett et et et e et e s teesee s et e se et e b e st e s et e en s e es b e st en b et e ens e st e teeRteaeentenseensensesee s e ensestenseenaenseeneenes 80 mg
VEICUIO 8.+ vteuveeeteeitieeteeittestte et ettt e steeesteeteeaaaeesteesaseesseessseassaeasseassaeesseenseeassaenseeasseesaensseensaenssesnssesnsaenseesnseenseenssenn 1 mL

(4gua para injetaveis)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para anestesiar (adormecer) partes do corpo durante cirurgias em adultos e criancas de
todas as idades, inibindo a dor causada durante estas cirurgias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de bupivacaina é um anestésico local do tipo amida. Quando administrado como um anestésico para
raquianestesia (procedimento que retira a sensibilidade da parte inferior do abdomen e dos membros inferiores), tem
rapido inicio de agdo, com tempo de duragdo médio a longo, dependendo da dose utilizada.

O cloridrato de bupivacaina tem a func¢do de inibir a propagagdo do impulso nervoso através das fibras do sistema
nervoso devido ao bloqueio do movimento dos ions so6dio para dentro das membranas nervosas. Dessa forma, sensagdes
dolorosas, por exemplo, ndo sdo detectadas pelo usuario de cloridrato de bupivacaina. Assim, a area na qual o
medicamento foi injetado estara anestesiada e preparada para um procedimento cirurgico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar este medicamento se:
= tiver alergia ao cloridrato de bupivacaina ou a qualquer outro componente da formula (vide
“COMPOSICAO”);
tiver alergia a qualquer outro anestésico local da mesma classe (tal como lidocaina ou ropivacaina);
tiver uma infecg@o na pele perto do local no qual a injecdo sera administrada;
tiver septicemia (presenga de microrganismos no sangue);
tiver insuficiéncia cardiaca e/ou choque cardiogénico (condi¢des em que o coragdo ¢ incapaz de fornecer
sangue suficiente para o corpo);
= tiver choque hipovolémico (pressdo sanguinea muito baixa que causa colapso);
= tiver problemas com a coagulagdo do sangue (problemas para conter sangramentos) ou sob tratamento com
anticoagulante;
tiver derrame pleural (acumulagdo de fluido entre as membranas que envolvem o pulmio);
tiver aumento da pressdo no abdémen;
tiver doengas do cérebro ou da coluna, como meningite, poliomielite, artrite ou espondilite;
tiver uma forte dor de cabeca causada por hemorragia intracraniana (sangramento no interior da cabega);
tiver problemas na medula espinhal devido a anemia (estado em que o nimero de globulos vermelhos do
sangue se encontra abaixo do normal);
= tiver tido um trauma recente, tuberculose ou tumores na coluna vertebral.
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Vocé ndo deve utilizar este medicamento se alguma das situagdes acima se aplicar a vocé. Se vocé ndo tiver certeza,
fale com o seu médico antes de receber este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Atencao diabéticos: contém acucar.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Antes de usar este medicamento, informe ao seu médico se:
= tiver problemas cardiacos (do coragdo), hepaticos (do figado) ou renais (dos rins). Isso se faz necessario, pois
seu médico pode precisar ajustar a dose do medicamento;
=  apresentar hipovolemia (diminuigdo do volume de sangue);
= tiver liquido nos pulmdes;
= tiver problemas neuroldgicos (esclerose multipla, hemiplegia causada por acidente vascular cerebral).

Caso nio tenha certeza se alguma das situagdes anteriores se aplica a vocé, fale com o seu médico antes de receber este
medicamento.

Interacées medicamentosas

Informe ao seu médico se estiver tomando, se tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Isso
inclui medicamentos que vocé compra sem receita médica e medicamentos fitoterapicos. A associagdo cloridrato de
bupivacaina + glicose solucdo injetavel pode afetar o modo como alguns medicamentos funcionam e alguns
medicamentos podem afetar a agdo desta associagdo.

Em particular, informe ao seu médico se estiver tomando algum dos seguintes medicamentos:
= outros anestésicos locais;
= medicamentos utilizados para tratar arritmia (batimento irregular do cora¢do), como a amiodarona.

O seu médico precisa saber sobre estes medicamentos para poder calcular a dose correta do cloridrato de bupivacaina +
glicose solu¢do injetavel para vocé.

Gravidez e amamentacao
Se vocé estiver gravida ou amamentando, se houver suspeita de que possa estar gravida ou planeja engravidar, informe
ao seu médico antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

Alteracio na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Este medicamento pode fazer vocé se sentir sonolento e afetar a velocidade de suas reagdes. Depois do uso deste
medicamento, vocé ndo deve dirigir ou usar ferramentas ou maquinas até o dia seguinte.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencio
podem estar prejudicadas.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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.

Atencao diabéticos: contém acucar.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30 °C). Proteger da luz.

Aspectos fisicos: ampolas de vidro transparente contendo 4 mL.

Caracteristicas organolépticas: solucdo incolor, odor caracteristico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo impressa na embalagem.
Numero de lote e datas de fabricacgio e validade: vide embalagem.

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

Pode ocorrer caramelizagdo da glicose durante a autoclavagem (processo de esterilizagdo), portanto a solucdo de
cloridrato de bupivacaina + glicose ndo deve ser re-esterilizada. Nao se recomenda, geralmente, adicionar solugdes a
cloridrato de bupivacaina hiperbarica.
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A solugdo de cloridrato de bupivacaina + glicose ndo contém conservantes, portanto, deve ser usada imediatamente apos
a abertura da ampola. Qualquer solugdo que sobrar deve ser descartada.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento sera administrado a vocé€ por um médico, que decidira a dose correta.

A administragdo da solucdo de cloridrato de bupivacaina + glicose se da através de uma inje¢@o na parte inferior da
coluna.

Uso em criancas e adolescentes
O medicamento ¢ injetado lentamente no canal medular (parte da coluna) por um médico com experiéncia em técnicas
anestésicas pediatricas. A dose depende da idade e do peso do paciente e sera determinada pelo médico.

Quando a solugdo de cloridrato de bupivacaina + glicose ¢ injetada, impede-se que os nervos transmitam as mensagens
de dor para o cérebro.

Modo de usar
Orientacgoes para abertura da ampola:

A ampola de cloridrato de bupivacaina + glicose solu¢do injetavel possui sistema de quebra que facilita sua abertura.
Este sistema de quebra pode ser por meio de anel de ruptura (Vibrac) ou ponto tnico (OPC).
No sistema de anel de ruptura (Vibrac) ha um anel aplicado no gargalo da ampola composto por tinta especifica que

fragiliza o vidro e facilita a ruptura neste local.

No sistema de ponto tnico (OPC) ha um ponto de tinta comum que tem fung@o de orientar o local de apoio para que se
faga a forga que ira gerar o rompimento da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo ndo possui anel de tinta, porém,
possui uma incisdo superficial (fio cut) que facilita a ruptura neste local.

Siga as orientacdes abaixo para realizar a abertura da ampola de forma correta.

Anel de ruptura (Vibrac):

1. Segure a ampola inclinada em um angulo de 45°.

2. Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado
para rompimento.

3. Posicione os dedos indicadores na haste e no corpo da ampola, de forma que o gargalo que € o local da ruptura esteja
no centro desta distancia.

4. Certifique-se de que ndo esta apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre.

5. Exerga forga com os polegares para frente e com o indicador que estd na haste da ampola para tras, para realizar a
abertura da ampola.

Ponto unico (OPC):

1. Segure a ampola pelo corpo.

2. Com a outra mdo segure a haste de forma que o polegar ¢ o indicador estejam posicionados na diregdo do ponto de
tinta.
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3. Exerca forga sobre a haste fazendo um movimento de rotagdo para baixo para realizar a abertura da ampola.

Siga a orientacdo de 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?
Seu médico sabera quando devera ser aplicada a préoxima dose de cloridrato de bupivacaina + glicose.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, a solug¢ao de cloridrato de bupivacaina + glicose pode causar efeitos secundarios, os
quais podem ndo se manifestar em todas as pessoas.

Reaciio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
= pressdo sanguinea baixa (isso pode fazer vocé se sentir tonto ou desorientado);
= enjoo;
=  Dbatimentos cardiacos lentos.

Reag¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
=  dor de cabeca;
= vOmito;
= dificuldade para urinar ou estar incontinente.

Reag¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
=  coceira, dorméncia, sensacdo de ardéncia ou formigamento da pele;
=  dor nas costas;
= fraqueza muscular por um curto periodo de tempo.

Reacgéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
= ataque cardiaco;
= dificuldade para respirar;
= fraqueza ou perda da sensagdo ou perda do movimento na parte inferior do corpo;
= dor de longa durag@o nas costas ou nas pernas;
= sensacao reduzida ou estranha na pele.

Reacdes alérgicas graves (raras)
Se vocé tiver uma reagdo alérgica grave, informe ao seu médico imediatamente. Os sinais podem incluir o
aparecimento repentino de:
= inchago no rosto, labios, lingua ou garganta (isso pode fazer com que vocé fique com dificuldades para engolir);
= inchago grave ou subito das maos, pés e tornozelos;
= dificuldade para respirar;
= coceira intensa na pele (com a presenca de nodulos);
=  pressdo sanguinea muito baixa, que pode fazer com que vocé se sinta fraco ou desmaie.

Alguns sintomas podem ocorrer se a inje¢do da solucao de cloridrato de bupivacaina + glicose tiver sido administrada
de maneira errada ou caso vocé tenha recebido outros anestésicos locais. Os sintomas incluem ataques (convulsdes),
sensagdo de tontura ou desorientacdo, tremores e dorméncia da lingua.

Possiveis efeitos colaterais observados com outros anestésicos locais que também podem ser causados por este
medicamento incluem:
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nervos danificados (raramente, isso pode causar problemas permanentes);
= anestesia de todo o corpo, caso uma grande quantidade do medicamento seja administrada no liquido espinhal.

Reacdes adicionais em criangas e adolescentes
As reagdes em criangas sd3o semelhantes aquelas ocorridas em adultos.

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?

Ap0s a administracdo de grande quantidade deste medicamento, efeitos secundarios graves podem ocorrer e precisam
de um cuidado especial. O médico responsavel por vocé estara apto para lidar com esse tipo de situagéo.

Os primeiros sinais de superdosagem normalmente sdo:
= sensacdo de tontura ou desorientagao;
pressdo sanguinea muito baixa, dificuldade de respiragdo e convulsdes;
dorméncia dos labios e ao redor da boca;
dorméncia da lingua;
problemas auditivos (no ouvido);
problemas com a sua visdo.

Para reduzir o risco de efeitos secundarios graves, o seu médico ira parar a administragdo deste medicamento assim que
estes sinais aparecem. Isso significa que, caso vocé note o aparecimento de algum desses sintomas ou ache que recebeu
uma grande quantidade deste medicamento, informe ao seu médico imediatamente.

Reacdes mais graves incluem ainda tremores, convulsdes e problemas cardiacos.

Em caso de uso de uma 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 orientacoes.
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do N° Data de Versoes Apresentacoes
expediente N* expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10459 — Harmonizacao do texto de
J’_
GENERICO - bula conforme bula do > mri/ H/III;L 80
20/11/2013 | 0974240/13-9 Inclusio Inicial NA NA NA NA Medicamento de Referéncia VP . g
. ot . Caixa contendo 100
de Texto de Bula disponibilizada no Bulario amp x 4ml
—RDC 60/12 Eletrénico da ANVISA. P
10452 - ~
. 11315 - Alteragdo
NGtEfNEIEICdO - de texto de blfla - Adequagio do texto de 5 mg/mL + 80
13062019 | 0522728/19-3 | oy caea®Ce | agn0n018 | 10403981 o avaliagho de | 04/06/2019 bula conforme oficio VP _ mg/mL
Alteragdo de 9 g 224182/201 Caixa contendo 100
Texto de Bula — dados clinicos - 056é 8 - NO 8 amp x 4mL
- Composicdo
RDC 60/12 GESEF posis
10452 -
S EtI\tIvERI? Od_ - Adequagdo do nome do > mr%l/ rr/111;1; 80
08/02/2023 | 0131184/23-7 oliicasao ¢e NA NA NA NA IFA VP . me
Alteracao de C - Caixa contendo 100
Texto de Bula — - L0mposI¢ao amp X 4mL
RDC 60/12
10452 -
NA - Objeto GENERICO - 5 mg/mL + 80
de pleito Notificagdo de - Como devo usar este mg/mL
06/06/2023 dessa peticao Alteragdo de NA NA NA NA medicamento? VP Caixa contendo 100
eletronica Texto de Bula — amp x 4mL

RDC 60/12




