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NEOCAINA® SEM VASOCONSTRITOR

(cloridrato de bupivacaina)
Solucao Injetavel

0,25% - 0,50% - 0,75%

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NEOCAINA® SEM VASOCONSTRITOR
cloridrato de bupivacaina

APRESENTACAO:
Embalagens contendo 10 frascos-ampola de 20mL em estojo esterilizado.

USO INJETAVEL - NAO ESTA INDICADO PARA RAQUIANESTESIA.
0,50%: INFILTRACAO LOCAL, PERINEURAL DE NERVOS PERIFERICOS E EPIDURAL.

0,25% e 0,75%: INFILTRACAO LOCAL E PERINEURAL, BLOQUEIO NERVOSO, ANESTESIA CAUDAL E

EPIDURAL.
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada mL contém: SEM vasoconstritor
0,25% 0,5% 0,75%
cloridrato de bupivacaina 2,5 mg! 5 mg? 7,5 mg?
veiculo estéril g.s.p. 1 mL 1 mL 1 mL

123 equivalente a 2,64 mg', 5,28mg?, 7,92mg? de cloridrato de bupivacaina monoidratado.
(Veiculo: cloreto de sodio, metilparabeno, agua para injetaveis).

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado para o tratamento e profilaxia de dores causadas por processos cirtirgicos, sendo
indicado para anestesiar localmente o organismo por longa duragdo em processos operatorios e para inibir a dor
causada apds os procedimentos cirargicos. E indicado também para processos obstetricios como trabalho de parto.
Somente as concentragdes de 0,25% ¢ 0,50% sdo indicadas para anestesia obstétrica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As solugdes de cloridrato de bupivacaina sfo contraindicadas em pacientes com conhecida hipersensibilidade a
anestésicos locais do tipo amida ou a outros componentes da formula. As solu¢des de cloridrato de bupivacaina sdo
contraindicadas em associacdo com anestesia regional intravenosa (Bloqueio de  Bier), uma vez que a passagem
acidental de cloridrato de bupivacaina para a circulagdo pode causar reagdes de toxicidade sistémica aguda. O
cloridrato de bupivacaina 7,5mg/mL ¢ contraindicado em pacientes obstétricas. Houve relatos de parada cardiaca com
dificuldade de ressuscitacdo ou morte apds o uso de cloridrato de 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¢gdo em que o
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coracdo ¢ incapaz de fornecer sangue suficiente para o corpo devido a perda de sangue e falta de nutrientes aos 6rgéos
nobres, distirbio circulatério ou volume sanguineo inadequado). Bloqueios obstétricos paracervicais também ¢
contraindicada pois podem causar bradicardia fetal (diminui¢do da frequéncia cardiaca do feto) e morte.

O uso de bupivacaina na concentracio de 0,75% néo é recomendado para anestesia obstétrica.
A bupivacaina nio é recomendada para anestesia regional intravenosa (Bloqueio de Bier).

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

Ha relatos de casos de parada cardiaca ou morte durante o uso de cloridrato de bupivacaina e, em muitas
situacdes, a ressuscitagdo tem sido dificil ou impossivel. Assim, os procedimentos anestésicos devem ser sempre
realizados em 4reas bem  equipadas e com pessoal treinado, onde devem estar facilmente disponiveis os
equipamentos ¢ medicamentos para 0 monitoramento e ressuscitagdo de emergéncia.

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

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

As solugdes de anestésicos locais contendo conservantes antimicrobianos (como por exemplo metilparabeno) ndo devem
ser usadas para anestesia espinhal porque a seguranca dessas substancias nao foi estabelecida em relagdo a injecdo
intratecal intencional ou acidental.

Para bloqueio retrobulbar (uso oftalmico), a concentragdo de 0,75% de bupivacaina deve ser utilizada.

Os pacientes com doenca hepatica avancada ou grave disfuncdo renal e idosos e pacientes em estado de saude
precario requerem cuidados especiais.

A utilizacdo do cloridrato de bupivacaina em crianga abaixo de 12 anos nao ¢ recomendado pela possibilidade de
produzir toxicidade sistémica nesses pacientes e em razao 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.

Administragdo 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 usada 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 para anestesia obstétrica.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracio no coracio chamada
sindrome congénita de prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum
episédio de ritmo cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes do ritmo do coracio,
inclusive com risco de morte.
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Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminui¢ao da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou outras
doencas do coracio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue.
Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam
prolongamento do intervalo QT (alteracio do ritmo do coraciio no eletrocardiograma), medicamentos para
arritmia (para corrigir o ritmo do coraciio) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar 4gua do corpo).

0,25% - Este medicamento contém 3,147 mg de sédio/mL. Se vocé faz dieta de restricio de sal (sédio) ou toma
medicamento para controlar a pressio arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.
0,5% - Este medicamento contém 2,754 mg de sédio/mL. Se vocé faz dieta de restricio de sal (s6dio) ou toma
medicamento para controlar a pressio arterial, consulte o0 médico antes de usar este medicamento.
0,75% - Este medicamento contém 2,714 mg de sédio/mL. Se vocé faz dieta de restricio de sal (sédio) ou toma
medicamento para controlar a pressdo arterial, consulte o0 médico antes de usar este medicamento.

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

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

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Protegido da luz.

A solugdo 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucdo limpida, incolor ou quase incolor, essencialmente livre de particulas
visiveis.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Apés abertura da ampola, use imediatamente.

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 criancas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser aplicado por médico anestesiologista, com o uso de agulhas estéreis, que devem ser
adquiridas separadamente. As agulhas sio especificas para cada técnica anestésica (infiltracao local, perineural,
bloqueio nervoso, anestesia caudal ou epidural). O tipo de agulha e 0 modo de aplicacio serdo definidos pelo
profissional responsavel.

Este medicamento ¢ de uso hospitalar e deve ser administrado somente por profissional de saude treinado e familiarizado
com técnicas anestésicas.

Deve-se ter muito cuidado para prevenir reagdes toxicas agudas, evitando-se injegdes intravasculares. E recomendada
a aspiracdo cuidadosa antes e durante a inje¢do. 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
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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 concentragdes
maiores do farmaco. Em nervos menores ou quando o bloqueio ¢ menos intenso é necessario, 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 condicdo fisica, idade e peso corporeo dos pacientes sdo
muito importantes no célculo da dose necesséaria. 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 ¢ 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 utilizadas:

Cada dose
mL m Bloqueio motor 1
Tipo de bloqueio Concentracio g
Até 0 maximo Até o maximo Ak
0,25% 5-60 100
Infiltragdo local
0,50% 5-30 150 ok
0.75% 2 10 - 20 75 - 150 Completo
Epidural 0,50% 10 - 30 50 - 150 Moderado a completo
0,25% 10 - 30 25 -175 Parcial a moderado
0,50% 4-30 20 - 150 Moderado a completo
Caudal*
0,25% 4 -30 10 - 75 Moderado
o 0,50% 5-30 50 - 150 Moderado a completo
Nervos periféricos
0,25% 5-30 50 - 150 Moderado a completo
Retrobulbar 2 0,75% 2-4 15 -30 Completo
Simpatico 0,25% 20 - 50 50 - 125 oAk
Dose teste 0,5% com epinefrina 2-3 10-15 otk
(Ver Precaugdes)

! Com técnicas continuas (intermitentes), doses repetidas aumentam o grau do bloqueio motor. A primeira dose repetida
de 0,5% pode produzir completo bloqueio motor. Bloqueio do nervo intercostal com 0,25% pode também produzir
completo bloqueio motor para cirurgia intra-abdominal.

2 Usar para dose Unica, ndo por técnica epidural intermitente (cateter). N&o usar para anestesia obstétrica (0,75%).

3 Ver Precaucdes.

* Em criangas, adequar a dose e volume para o peso (0,4 — ImL/Kg. Soluggo a 0,25%).
ATENCAO

Com o objetivo de evitar o aparecimento de particulas de borracha apos a inser¢do de agulha no frasco-ampola,
prosseguir da seguinte forma:
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Para inser¢do da agulha no frasco-ampola, proceder da seguinte maneira:
1- Encaixar uma agulha de inje¢do de no maximo 0,8mm de calibre;

2- Segurar a seringa verticalmente a borracha;

3- Perfurar a tampa dentro da area marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posicéo vertical;

4- Aspirar a solugdo com a seringa, de acordo com o volume desejado;

5- E recomendado ndo perfurar mais de 4 vezes na area demarcada (ISO 7864).

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da saude, em ambiente hospitalar, a conduta
quanto ao esquecimento da dose ndo se aplica ao paciente, mas apenas ao profissional de satide que deve certificar o
efeito do medicamento, bem como verificar a relagdo entre o tipo de bloqueio e a dose a ser administrada.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas a bupivacaina sdo as caracteristicas daquelas associadas com outros anestésicos locais do tipo
amida. A principal causa das reagdes adversas desse grupo de drogas ¢ o alto nivel plasmatico que pode ser devido a
superdosagem, injegdo intravascular acidental ou degradagdo metabolica lenta. As reagdes adversas, em geral, podem
ser em virtude da quantidade de bupivacaina que chega ao sangue, por uma absor¢ao grande ou injecéo intravascular
inadvertida, ou por um nivel alto de bloqueio, no caso da anestesia epidural ¢ raquianestesia.

Toxicidade aguda sistémica:

Hipoventilagao ou apneia (parada respiratéria), hipotensdo, nduseas, vomito (epidural ou raquianestesia total ou alta),
vertigem, sincope, sudorese excessiva.

Reacdes alérgicas:

A reagdo alérgica mais grave e possivel é o choque anafilatico. As alergias podem ser pela sensibilidade ao
anestésico local ou aos outros componentes da féormula, tal como o conservante antimicrobiano metilparabeno, ou
sulfitos contidos nas  solugdes com epinefrina, e podem ser: urticéria, prurido, eritema, edemas angioneurdticos
(incluindo edema de laringe), taquicardia, corrimento nasal, sintomatologia anafilactoide (incluindo hipotensao
grave).

Sistema nervoso central (reagdes neurolégicas):

Excitag@o e/ou depressdo, sonoléncia, inconsciéncia, agitagdo, ansiedade, vertigens, zumbidos, visdo nebulosa ou
tremores, convulsdes, calafrios, constrigdo das pupilas, retengdo urinaria, incontinéncia fecal e urinaria, perda de
sensacdo perineal e  funglo sexual, anestesia persistente, formigamento, fraqueza, paralisia das extremidades
inferiores, cefaleia, lombalgia, meningite séptica, meningismo, demora no trabalho de parto, com aumento na
incidéncia de parto por forceps; paralisia dos nervos cranianos, pela tragao nos nervos devido a perda do liquido
cefalorraquidiano.

Sistema cardiovascular:
Depressdo do miocardio, diminuicdo do débito cardiaco, bloqueio do coragdo, hipotensdo, bradicardia (frequéncia
cardiaca baixa), arritmias e parada cardiaca.



[BJCRISTALIA

Sempre um passs i f”f/mz“e.,,

Tabela 2: Relagao das incidéncias das rea¢des adversas em ordem de frequéncia:

Muito Comum Transtorno vascular: hipotensao Transtorno

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

Comum Transtornos do sistema nervoso: parestesia e tontura

> 1/100 (>1%) Transtorno cardiaco: bradicardia (diminuigdo do ritmo
cardiaco)

Transtorno vascular: hipertensdo

Transtorno gastrointestinal: vomito Transtornos urindrio e
renal: retenc¢do urinaria

Incomum Transtornos do sistema nervoso: sinais e sintomas de

> 1/1.000 (>0,1%) toxicidade do SNC (convulsdes, parestesia circumoral,
dorméncia da lingua, hiperacusia, distirbios visuais, perda
da consciéncia, tremor, tontura (sensagdo de auséncia),
tinido e disartria)

Raro Transtornos do sistema imunologico: reagdes alérgicas,
<1/10.000 (>0,01%) choque/reacdo 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, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdosagem causa toxicidade sistémica aguda. Com inje¢do intravascular acidentais, os efeitos toxicos podem ser
evidentes em 1 a 3 minutos, enquanto com superdosagem, concentragdes plasmaticas de pico podem néo ser alcangadas
em 20-30 minutos, dependendo do local da aplicag@o, 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 ocorrem como resultados de concentracdo sistémica altas.

Se sinais da toxicidade sistémica aguda aparecerem, a inje¢do do anestésico local deve ser interrompida imediatamente.
Deve-se iniciar o 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 precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro:1.0298.0053
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP n° 10.446
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Registrado por:
CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda.
Rodovia Itapira-Lindoéia, km 14 - Itapira - SP
CNPJ 44.734.671/0001-51

Produzido por:

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda. - 0,25/ 0,5% / 0,75%
Av. Nossa Senhora da Assungio, 574 — Butanta — Sao Paulo - SP
Industria Brasileira

Ou

CRISTALIA Prod. Quim. Farm. Ltda. - 0,5%

Avenida das Quaresmeiras, 451 — Distrito Industrial — Pouso Alegre - MG
Industria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
USO SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 13/03/2023.
RM_0053 03-2
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