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Tradinol
cloridrato de bupivacaina 0,5% - sem vasoconstritor

NOME GENERICO:
cloridrato de bupivacaina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA:
Solugao Injetavel

APRESENTACAO:
5mg/mL - Caixa contendo 25 frascos-ampola de 200|5%6

USO ADULTO - INFILTRAGAO LOCAL, PERINEURAL DE NERVO S PERIFERICOS E EPIDURAL

COMPOSICAO:

Cada mL da solucéo injetavel a 0,5% contém

(o[ o L= 1 (o [T o 10T o 1LY Z= or= o - VPP 5,0mg
RV Z=1Te10 | (o T o = o T PP 1mL

(agua de osmose reversa)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado para o tratamentofiéagpia de dores causadas por processos cirtrgsesslo indicado para
anestesiar localmente o organismo por longa duragfioprocessos operatorios e para inibir a dor dausgpds os
procedimentos cirdrgicos. E indicado também papagssos obstetricios como trabalho de parto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tradinol (cloridrato de bupivacaina) tem a func&oimibir a propagacédo do impulso nervoso atravésfitbeas do sistema
nervoso devido ao bloqueio do movimento dos iodgggara dentro das membranas nervosas. Dessa, feemsages como,
por exemplo, dolorosas ndo séo detectadas peloasigécloridrato de bupivacaina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-CAMENTO?

As solucbes de cloridrato de bupivacaina sdo dodicadas em pacientes com conhecida hipersenisitdi a anestésicos
locais do tipo amida ou a outros componentes dautar. As solugBes de cloridrato de bupivacainaceddraindicadas em
associagdo com anestesia regional intravenosa 8logde Bier) uma vez que a passagem acidentalladizlrato de
bupivacaina para a circulagdo pode causar reaghésxitidade sistémica aguda. O cloridrato de tagaina 7,5mg/mL é
contraindicada em pacientes obstétricas. Houvéorelde parada cardiaca com dificuldade de resagéoitou morte ap6s o
uso de cloridrato bupivacaina para anestesia epidur pacientes obstétricas. Na maioria dos caswdadi relacionado com
cloridrato de bupivacaina 7,5mg/mL. Os anestésiooais sdo contraindicados em anestesia peridunapacientes com
hipotenséo (presséo arterial baixa) acentuada,ctai® nos choques cardiogénico (dificuldade naragéb do musculo
cardiaco) e hipovolémico (condigdo onde o coracawapaz de fornecer sangue suficiente para o cdepao a perda de
sangue e falta de nutrientes aos 6rgdos nobrédgrkdescirculatorio ou volume sanguineo inadequado)

Bloqueios obstétricos paracervicais também é cmlicada pois podem causar bradicardia fetal (digép da frequéncia
cardiaca do feto) e morte.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mudhgndvidas sem orientagdo médica ou do cirurgi@tisia.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Ha relatos de casos de parada cardiaca ou morsatduo uso de cloridrato de bupivacaina e, em msiaiagdes, a
ressuscitacéo tem sido dificil ou impossivel. Asssprocedimentos anestésicos devem ser sempizades em areas bem
equipadas e com pessoal treinado, onde devem fesfémente disponiveis os equipamentos e medicamepara o
monitoramento e ressuscitacdo de emergéncia.
O cloridrato de bupivacaina ndo deve ser administen pacientes com funcéo cardiovascular prejddicana vez que os
anestésicos locais podem deprimir a atividade aeadi
As injecdes na regido da cabeca e pescoco podefeitser inadvertidamente em uma artéria, causamtonsas graves,
mesmo em doses baixas.
Os pacientes com doenca hepatica avancada ou disfumcao renal e idosos e pacientes em estadaulte precario
requerem cuidados especiais.
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A utilizacdo do cloridrato de bupivacaina em cramadaixo de 12 anos nao € recomendada pela pigssikilde produzir
toxicidade sistémica nesses pacientes e em razaestiodos de utilizacdo da droga nessa faixa etérean incompletos. A
critério médico, quando utilizado para bloqueiodzdunesses pacientes, deve-se diminuir sua dosagem.

Administracao do cloridrato de bupivacaina em paegeriatricos tem maior probabilidade de pradozicidade sistémica.
Por essa razéo, deve-se diminuir a dosagem da desgas pacientes.

Dependendo da dose do anestésico local, pode havefeito muito leve na funcdo mental e pode piejudemporariamente
a locomocéo e coordenacao, prejudicando a capacatadirigir autos e operar maquinas.

Como para qualquer outra droga, o cloridrato devlagpina somente deve ser usado durante a grawidéactacao se, a
critério médico, os beneficios potenciais superavsmpossiveis riscos. Efeitos adversos fetais,ddexds anestésicos locais,
como bradicardia fetal, parecem estar mais apasntanestesia de bloqueio paracervical. O clondiatbupivacaina passa
para o leite materno, mas em pequenas quantidgeledmente, ndo ha risco de afetar o neonato.

Solugbes a 7,5mg/mL néo sdo recomendadas parasinesbstétrica.

O cloridrato de bupivacaina deve ser usado conmapgdo em pacientes recebendo agentes estruturalmedaationados com
anestésicos locais, uma vez que os efeitos tégBoaditivos.

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

N&o use medicamento sem conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

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

O Tradinol (cloridrato de bupivacaina) deve serseovado em temperatura ambiente (15 a 30°C). Rrotiegluz. A solucao
nao deve ser armazenada em contato com metaisXpmplo: agulhas ou partes metalicas de seringais)ps ions metalicos
dissolvidos podem causar edema no local da injecéo.

Aspectos fisicosfrasco-ampola de vidro incolor contendo 20mL.

Caracteristicas organolépticasliquido incolor, odor caracteristico.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacdo impresembalagem.

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

N&o use medicamentos com o prazo de validade venmidGuarde-o em sua embalagem original.

Apéds abertura da ampola, use imediatamente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se ter muito cuidado para prevenir reacderaséxagudas, evitando-se injecdes intravasculétesecomendada a
aspiracdo cuidadosa antes e durante a injecdo.sA pncipal deve ser injetada lentamente, a uniecidade de 25 -
50mg/min, ou em doses progressivamente maioresten@m contato verbal constante com o pacienteiriensas toxicos
aparecerem, a injecdo deve ser interrompida inwdm=tte. Deve-se evitar doses desnecessariamessdedaltanestésicos
locais. Em geral, o bloqueio completo de todastmad nervosas em nervos grandes requer conceasratdiores do farmaco.
Em nervos menores ou quando o bloqueio é menassmi& necessario, por exemplo, no alivio da dgrag®, sdo indicadas
as concentracdes menores. O volume de anestédizadat afetara a extenséo da area anestesiadgpeXiéncia do clinico e
o conhecimento da condicdo fisica, idade e pegwoceo dos pacientes sdo muito importantes no caltalldose necessaria.
A dose maxima recomendada de cloridrato de bupiracam um periodo de 4 horas é de 2mg/kg de pésbh58img em
adultos. Experiéncias até o momento indicam queirastracdo de 400mg durante 24 horas é bem toleeatadultos
normais.

Deve-se considerar as seguintes doses recomermadaguia para uso em adultos:

Tabela 1: Guia para a dosagem para as técnicacaomisnente usadas:

. . = Dose
Tipo de bloqueio Concentracao - mg
Infiltragdo 0,50% 5-30 25-150
Anestesia peridural 0,50% 10 inicialmente, seguido por 50 inicialmente, seguido por
continua 3 —8 cada 4 — 6 horas 15 — 40 cada 4 — 6 horas
Bloqueio Intercostal 0,50% 2 — 3 por nervo para untotal 10 — 15 por nervo para um total
de 10 nervos de 10 nervos
Blogueios maiores
(peridural, caudal e 0,50% 15-30 75 - 150
plexo branquial)

Anestesia Obstétrica
As doses abaixo sdo doses iniciais que podempetidas cada 2 — 3 horas, se necessario.
Anestesia peridural e | 0,50% | 6- 10 30 — 50
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caudal (para parto
vaginal)

Bloqueio peridural
(ceséria)

0,50% 15-30 75 -150

ATENCAO

Para insergéo da agulha no frastopola, proceder da seguinte man

1- Encaixar uma agulha dgecdo de no maximo 0,8mm de calil

2- Segurar a seringa verticalmente a borre

3- Perfurar a tampa dentro da area marcada, deixafrdsa-ampola firmemente na posicéo verti
4- E recomendado n&o perfurar mais de 4 vezes nalénearcad:

Agunz de
o8mm

Siga a orientagédo do seu médico, respeitando sempme horarios, as doses e a duragdo do tratamentcddinterrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médi

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de d¥lidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seuédico, ou cirurgiac-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Tabela 2: Relacéo das incidéncias das reacdessadvem ordem de frequén

Muito comum (>1/10) Transtorno vascular: hipotenséo
Transtorno gastrointestinal: nausea
Comum (>1/100 < 1/10) Transtornos do sistema nervoso: parestesia e &

Transtorno cardiaco: bradicardia
Transtorno vascular: hipertensao
Transtorno gastrointestinal: vémito
Transtorno urinari@ renal: retencao urina

Incomum (>1/1000 < 1/100) Transtornos do sistema nervoso: sinais e sintomasxitidadedo SN
(convulsbes, parestesiacircumal, dorméncia da dinchiperacus,
disturbios visuais, perda da consciéncia, tren@riura (sensacao |
auséncia), tinido e disartria)

Raro (>1/1000) Transtornos do sistema imunolégico: reacdes aksgithoque/reag
Anafilatico

Transtornos do sistema nervoso: neuropatia, damnervo periférico e
Aracnoidite

Transtorno nos olhos: diplopia

Transtorno cardiaco: parada cardiaca e arritmidiae

Transtorno respiratério: depressao respirs

Informe ao seu médico, cirurgidodentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGeindesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimentc

9. O QUE FAZER SE ALGEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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A superdosagem causa toxicidade sistémica aguda i@jecao intravascular acidentais, os efeitosctisipodem ser
evidentes em 1 a 3 minutos, enquanto que com sogsggdm, concentracdes plasmaticas de pico podersenddcancadas
em 20 - 30 minutos, dependendo do local da aplicag@m os sinais de toxicidade aparecendo maie.t&tdacdes tdxicas
envolvem, principalmente, o sistemanervoso cemtredrdiovascular. Toxicidade no sistema nervostraleé uma resposta
gradativa com sinais e sintomas de gravidade asa&ndOs primeiros sintomas séo parestesiapergwahéncia da lingua,
tonturas, hiperacusia (dificuldade em tolerar sangumbia. Distlrbios visuais e tremores musculages mais graves e
precedem o aparecimento de convulsdes generaliZastes sinais ndo devem ser confundidos com cdampento neurético.
Inconsciéncia e convulsdes do tipo grande mal pcatgsmecer em seguida e podem durar alguns segat@wérios minutos.
Os efeitos no sistema cardiovascular podem serscgsaves. Hipotensdo (diminuicdo da pressao djtebeadicardia
(diminuicdo da frequéncia cardiaca), arritmia epaiéda cardiaca podem ocorrem como resultadosmbermtracdo sistémica
altas.

Se sinais da toxicidade sistémica aguda aparecarénjecdo do anestésico local deve ser interroapicdiatamente. Deve-
se iniciar o tratamento hospitalar de superdosagamo aparecimento de convulsées.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0802276001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

MS: 1.1343.0108

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

Indlstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 10/04/2013.
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Dados da submisséo eletronica Dados da peticéo/ notificacéo que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do , Data do No. Assunto Data de Versoes Apresentacdes
expediente | No.expediente | Assunto expediente | expediente aprovacio |  'tens de bula (VPIVPS) | relacionadas
Atualizacéo
conforme RDC

NA — objeto de | Inclusao Inicial

leito desta de Texto de 47/2009 e inclusdo da Caixa contendo 25 frasc
25/02/2016 ?mtifica 50 Bula — RDC frase “Medicamento VP -ampola de 20mL a 0,59
eIetrOn(i;ca 60/12 Similar Equivalente

ao Medicamento de
Referencia”




