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BUPSTESIC®
cloridrato de bupivacaina Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

Solucio injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo injetavel0,5%: embalagem contendo 6 frascos-ampola de 20 mL em estojo esterilizado.

USO ADULTO

USO POR INFILTRACAO LOCAL, PERINEURAL DE NERVOS PERIFERICOS E EPIDURAL

COMPOSICAO

Cada mL contém:

cloridrato de DUPIVACAINA .....c.eevieeieiieeieiieteie e eie st te st e st e s e e b e esaesseesseseeseesseensesseenees 5,0 mg
RS T T 1<) o R 1T o SRRSO ImL

Excipientes: cloreto de s6dio, metilparabeno, hidréxido de sddio, 4cido cloridrico e 4gua para injetaveis.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado para o tratamento e profilaxia de dores causadas por processos cirurgicos,
sendo indicado para anestesiar localmente o organismo por longa duragdo em processos operatorios e para
inibir a dor causada apos os procedimentos cirtrgicos. E indicado também para processos obstetricios como
trabalho de parto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de bupivacaina tem a funcdo de inibir a propagacdo do impulso nervoso através das fibras do
sistema nervoso devido ao bloqueio do movimento dos ions sddio para dentro das membranas nervosas.
Dessa forma, sensagdes como, por exemplo, dolorosas ndo sdao detectadas pelo usuario de cloridrato de
bupivacaina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As solugdes de cloridrato de bupivacaina sdo contraindicadas em pacientes com conhecida
hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo amida ou a outros componentes da formula. As solugdes de
cloridrato de bupivacaina sdo contraindicadas em associagdo com anestesia regional endovenosa (Bloqueio
de Bier) uma vez que a passagem acidental de cloridrato de bupivacaina para a circulagdo pode causar
reacdes de toxicidade sistémica aguda. Houve relatos de parada cardiaca com dificuldade de ressuscitagdo
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
contraindicados em anestesia peridural em pacientes com hipotensao (pressao arterial baixa) acentuada, tais
como nos choques cardiogénico (dificuldade na contragdo do musculo cardiaco) e hipovolémico (condi¢do
onde o coragdo ¢ incapaz de fornecer sangue suficiente para o corpo devido a perda de sangue, e falta de
nutrientes aos 6rgaos nobres, distirbio circulatorio ou volume sanguineo inadequado).

Bloqueios obstétricos paracervicais também sfo contraindicados pois podem causar bradicardia fetal
(diminui¢do da frequéncia cardiaca do feto) e morte.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Ha relatos de casos de parada cardiaca ou morte durante o uso de cloridrato de bupivacaina e, em muitas
situagdes, a ressuscitagdo tem sido dificil ou impossivel. Assim, os procedimentos anestésicos devem ser
sempre realizados em areas bem equipadas e com pessoal treinado, onde devem estar facilmente
disponiveis os equipamentos e medicamentos para o monitoramento e ressuscitacdo de emergéncia.

O cloridrato de bupivacaina ndo deve ser administrado em pacientes com fungo cardiovascular prejudicada
uma vez que os anestésicos locais podem deprimir a atividade cardiaca.

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



Os pacientes com doenga hepatica avangada ou grave disfungo renal e idosos e pacientes em estado de
saude precario requerem cuidados especiais.

A utilizagdo do cloridrato de bupivacaina em crianga abaixo de 12 anos ndo ¢ recomendada pela
possibilidade de produzir toxicidade sistémica nesses pacientes e em razdo dos estudos de utilizagdo da
droga nessa faixa etaria serem incompletos. A critério médico, quando utilizada para bloqueio caudal
nesses pacientes, deve-se diminuir sua dosagem.

A administracdo do cloridrato de bupivacaina em pacientes geriatricos 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 coordenagdo, prejudicando a capacidade de dirigir autos e
operar maquinas.

Como para qualquer outra droga, o cloridrato de bupivacaina 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
bloqueio paracervical. O cloridrato de bupivacaina passa para o leite materno, mas em pequenas
quantidades, geralmente, ndo ha risco de afetar o neonato.

Solugdes a 7,5 mg/mL ndo sdo recomendadas em pacientes obstétricas.

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

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

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

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

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
Nao congelar.

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 no local da injecao.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Apos abertura da ampola, use imediatamente.

Retirar o envoltério intermediario apenas no momento da administracao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solucao limpida incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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 MEDICAMENTOQ?

Deve-se ter muito cuidado para prevenir reagdes toxicas agudas, evitando-se inje¢des endovasculares. E
recomendada a aspiragdo 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 toxicos aparecerem, a inje¢do deve ser interrompida
imediatamente. Deve-se evitar doses desnecessariamente altas de anestésicos locais. Em geral, o bloqueio
completo de todas as fibras nervosas em nervos grandes requer concentra¢cdes maiores do farmaco. Em
nervos menores ou quando o bloqueio ¢ menos intenso, por exemplo, no alivio da dor de parto, sdo
indicadas as concentragdes menores. O volume de anestésico utilizado afetard a extensdo da area
anestesiada. A experiéncia do clinico e o conhecimento da condi¢do fisica, idade e peso corpéreo dos
pacientes sdo muito importantes no calculo da dose necessaria. A dose maxima recomendada de cloridrato
de bupivacaina em um periodo de 4 horas ¢ de 2 mg/kg de peso até¢ 150 mg em adultos. Experiéncias até o
momento indicam que administragdo 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 da dosagem para as técnicas mais comumente usadas:

. . ~ Dose
Tipo de bloqueio Concentracio L mg

Infiltracao 0,50% 5-30 25-150

Anestesia peridural | 0,50% 10 inicialmente, seguindo | 50 inicialmente,

continua por 3-8 cada 4-6 horas seguindo por 15-40
cada 4-6 horas

Bloqueio intercostal 0,50% 2-3 por nervo para um | 10-15 por nervo

total de 10 nervos para um total de 10

nervos

Bloqueios maiores | 0,50% 15-30 75-150

(peridural, caudal e

plexo braquial)

Anestesia obstétrica

As doses abaixo sio doses iniciais que podem ser repetidas a cada 2-3 horas, se necessario.

Anestesia peridural e | 0,50% 6-10 30-50
caudal (para parto

vaginal)

Bloqueio peridural | 0,50% 15-30 75-150
(cesaria)

Retirar o envoltério intermediario apenas no momento da administracio.

Siga a orientaciio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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 dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Tabela 2: Relagdo das incidéncias das reagdes adversas em ordem de frequéncia:

Muito comum
> 1/10 (> 10%)

Transtorno vascular: hipotensao
Transtorno gastrintestinal: ndusea

Comum
> 1/100 (>1%)

Transtornos do sistema nervoso: parestesia e
tontura

Transtorno cardiaco: bradicardia (diminui¢do do
ritmo cardiaco)

Transtorno vascular: hipertensdo

Transtorno gastrintestinal: vomito

Transtornos urindrio e renal: reten¢ao urinaria

Incomum
> 1/1.000 (>0,1%)

Transtornos do sistema nervoso: sinais e sintomas
de toxicidade do SNC [convulsdes, parestesia
circumoral, dorméncia da lingua, hiperacusia,
distarbios visuais, perda da consciéncia, tremor,
tontura (sensagdo de auséncia), tinido e disartria]

Raro
< 1/10.000 (>0,01%)

Transtornos do sistema imunologico: reagdes
alérgicas, choque/reagdo anafilatico

Transtornos do sistema nervoso: neuropatia, dano
do nervo periférico e aracnoidite

Transtorno nos olhos: diplopia

Transtorno cardiaco: parada cardiaca e arritmia
cardiaca

Transtorno respiratorio: depressdo respiratdria

Informe ao seu médico, cirurgiio-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 ALGEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A superdose causa toxicidade sistémica aguda. Com inje¢io endovascular acidentais, os efeitos toxicos
podem ser evidentes em 1 a 3 minutos, enquanto que com superdose, concentracdes plasmaticas de pico
podem ndo ser alcangadas em 20-30 minutos, dependendo do local da aplicagdo, com os sinais de
toxicidade aparecendo mais tarde. Reagdes toxicas envolvem, principalmente, 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. Disturbios visuais e tremores musculares sdo mais
graves e precedem o aparecimento de convulsdes generalizadas. Estes sinais ndo devem ser confundidos
com comportamento neurdtico. 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 (diminui¢do da pressdo arterial), bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca),
arritmia e até parada cardiaca podem ocorrer como resultados de concentracio sistémica altas.

Se sinais da toxicidade sistémica aguda aparecerem, a injecdo do anestésico local deve ser interrompida
imediatamente. Deve-se iniciar o tratamento hospitalar de superdose 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 precisar de
mais orientacoes.
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Anexo B

Historico de Alteragado para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP / VPS) relacionadas
10450 - 10450 -
SIMILAR - SIMILAR - -IDENTIFICACAO DO
Gerado no Notificagdo de Gerado no Notificagdo de PRODUTO
07/2019 momentodo | " ;O o 07/2019 momentodo | 7 ;O "o | 0712018 | -coMPOSIGAO O/PPS SO'“@%OS'([/‘Jetave'
peticionamento ¢ peticionamento ¢ 3. CARACTERISTICAS =
texto de bula — texto de bula — FARMACOLOGICAS
RDC 60/12 RDC 60/12
10756 - 10756 —
SIMILAR - SIMILAR —
Notificacdo de Notificacdo de
Gerado no alteragdo de Gerado no alteragéo de B VP o
18/12/2018 momentodo | texto de bula |  18/12/2018 momento do texto de bula | 18/12/2018 'FPRE(')“JI'JFT'(SAQAO Do VPS SO'“Q%OS';JetaVG'
peticionamento | para peticionamento para o
adequagao a adequacéo a
intercambialid intercambialida
ade de
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
10450 HMP — GUARDAR ESTE
- Mudanca MEDICAMENTO?
SIMILAR B Gerado no menor de
Notificagio de 6. COMO DEVO USAR VP Solucso inietavel
18/12/2018 1190596/18-4 alteracio  de 12/2018 momento do embalagem 28/09/2018 ESTE MEDICAMENTO? VPS 90 50/1
¢ peticionamento secundaria ou o

texto de bula —
RDC 60/12

envoltério
intermediario

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E MODO




DE USAR

DIZERES LEGAIS

11012 — RDC
10450 - 73/2016 -
SIMILAR - Similar -
Notificagdo de Inclusdo de vP Solucgdo injetavel
11/09/2017 1937173/17-0 ¢ 12/08/2017 1693571/17-3 12/08/2017 DIZERES LEGAIS VPS gao nj
Alteracdo de local de 0,5%
Texto de Bula embalagem
— RDC 60/12 secundaria do
medicamento
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO
DIZERES LEGAIS
10450 - 10450 - 3. QUANDO NAO DEVO
SIMILAR - SIMILAR -
Notificacdo de Notificacdo de USAR ESTE vP Solucéo injetavel
04/09/2015 0792561/15-1 ¢ 04/09/2015 0792561/15-1 ¢ 04/09/2015 | MEDICAMENTO ? VPS gao n
Alteracdo de Alteracdo de 0,5%
4. O QUE DEVO SABER
Texto de Bula Texto de Bula
—RDC 60/12 —RDC 60/12 ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO ?
4. CONTRAINDICAGOES.
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR - VP
15/07/2013 | 0569528137 | Inclusao Inicial | 45,57/5913 0569528/13-7 | Inclusao Inicial | —45,57/7943 Verséo inicial VPS Solugao injetavel

de Texto de
Bula - RDC
60/12

de Texto de
Bula - RDC
60/12

0,5%




