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Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

BUPICAN
cloridrato de bupivacaina 5 mg/mL
Solucao injetavel

Anestésico local sem vasoconstritor

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAC}OES

Solugéo injetavel estéril e apirogénica

Apresentacfes: Embalagem com 1, 5 ou 10 frascos-ampola de vidro de 20 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INFILTRACAO LOCAL, PERINEURAL DE NERVOS
PERIFERICOS E EPIDURAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de solugdo injetavel contém:

cloridrato de bupivacaina 5,27 mg*
*eq. a cloridrato de bupivacaina anidra 5,00 mg
excipientes g.s.p. 1 mL

Excipientes: cloreto de sddio, hidroxibenzoato de metila, hidroxido de sddio, acido cloridrico e agua para
injetaveis.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Bupican (cloridrato de bupivacaina) tem a funcéo de inibir a propagacdo do impulso nervoso através das
fibras do sistema nervoso devido ao bloqueio do movimento dos ions sédio para dentro das membranas
nervosas. Dessa forma, sensacGes como, por exemplo, dolorosas nao sdo detectadas pelo usuario de
Bupican (cloridrato de bupivacaina).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As solugbes de cloridrato de bupivacaina sdo contraindicadas em pacientes com conhecida
hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo amida ou a outros componentes da formula. As solucdes de
cloridrato de bupivacaina sdo contraindicadas em associagdo com anestesia regional endovenosa
(Blogueio de Bier) uma vez que a passagem acidental de cloridrato de bupivacaina para a circulagdo pode
causar reacdes de toxicidade sistémica aguda. O cloridrato de bupivacaina 7,5 mg/mL é contraindicado
em pacientes obstétricas. Houve relatos de parada cardiaca com dificuldade de ressuscitacdo ou morte
apo6s 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 séo
contraindicados em anestesia peridural em pacientes com hipotensdo (presséo arterial baixa) acentuada,
tais como nos choques cardiogénico (dificuldade na contracdo do masculo cardiaco) e hipovolémico
(condicdo onde o coragdo é incapaz de fornecer sangue suficiente para o corpo devido a perda de sangue e
falta de nutrientes aos 6rgdos nobres, distdrbio circulatério ou volume sanguineo inadequado).

Bloqueios obstétricos paracervicais também € contraindicada pois podem causar bradicardia fetal
(diminuicéo da frequéncia cardiaca do feto) e morte.



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

Ha relatos de casos de parada cardiaca ou morte durante o uso de cloridrato de bupivacaina e, em muitas
situacdes, a ressuscitacdo tem sido dificil ou impossivel. Assim, os procedimentos anestésicos devem ser
sempre realizados em éareas bem equipadas e com pessoal treinado, onde devem estar facilmente
disponiveis os equipamentos e medicamentos para 0 monitoramento e ressuscitacao de emergéncia.
Bupican (cloridrato de bupivacaina) ndo deve ser administrado em pacientes com fungdo cardiovascular
prejudicada uma vez que 0s anestésicos locais podem deprimir a atividade cardiaca.

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

Os pacientes com doenca hepética avancada ou grave disfungdo renal e idosos e pacientes em estado de
saude precério requerem cuidados especiais.

A utilizacdo de Bupican (cloridrato de bupivacaina) em crianga abaixo de 12 anos ndo é recomendado
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.

Administracdo de Bupican (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 funcdo mental e pode
prejudicar temporariamente a locomocao e coordenacgdo, prejudicando a capacidade de dirigir autos e
operar maquinas.

Como para qualquer outra droga, Bupican (cloridrato de bupivacaina) somente deve ser usado durante a
gravidez ou lactacao 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.

Bupican (cloridrato de bupivacaina) deve ser usado com precaucdo em pacientes recebendo agentes
estruturalmente relacionados com anestésicos locais, uma vez que os efeitos tdxicos sdo aditivos.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-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. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). N&o congelar. Proteger da luz e umidade. Pode
ser utilizado por 36 meses a partir da data de fabricacéo.

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.

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

Depois de aberto, este medicamento podera ser utilizado em até 3 dias.
Bupican é uma solugdo limpida e incolor.

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 utiliz4-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se ter muito cuidado para prevenir reagdes toxicas agudas, evitando-se inje¢des intravasculares. E
recomendada a aspiracdo 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 tdxicos aparecerem, a injecdo deve ser interrompida
imediatamente. Deve-se evitar doses desnecessariamente altas de anestésicos locais. Em geral, o blogueio



completo de todas as fibras nervosas em nervos grandes requer concentracdes maiores do farmaco. Em
nervos menores ou quando o bloqueio é menos intenso é necessario, por exemplo, no alivio da dor de
parto, sdo indicadas as concentracdes menores. O volume de anestésico utilizado afetard a extensdo da
area anestesiada. A experiéncia do clinico e o conhecimento da condicéo fisica, idade e peso corpéreo dos
pacientes sdo muito importantes no célculo da dose necesséria. A dose méxima recomendada de
cloridrato de bupivacaina em um periodo de 4 horas é de 2 mg/kg de peso até 150 mg em adultos.
Experiéncias até o momento indicam que administracdo 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 para a dosagem para as técnicas mais comumente usadas:

Tipo de Bloqueio Concentracéo Dose
mL mg

Infiltragdo 0,5% 5-30 25-150
Anestesia peridural | 0,5% 10 inicialmente, | 15-40
continua seguindo por

3-8 cada 4-6 horas
Bloqueio intercostal 0,5% 2-3 por nervo para um | 10-15

total de 10 nervos
Blogueios maiores | 0,5% 15-30 75-150
(Peridural, caudal e
plexo braquial)

Anestesia Obstétrica
As doses abaixo sdo doses iniciais que podem ser repetidas a cada 2-3 horas, se necessario

Anestesia peridural e | 0,5% 6-10 30-50
caudal (para parto

vaginal)

Bloqueio peridural | 0,5% 15-30 75-150
(ceséria)

ATENCAO

Para insercdo da agulha no frasco-ampola, proceder da seguinte maneira:
1- Encaixar uma agulha de injecdo de no maximo 0,8mm de calibre;
2-  Segurar a seringa verticalmente & borracha;
3- Perfurar a tampa dentro da &rea marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posicdo
vertical;
4- Encher a seringa com o volume desejado;
5- E recomendado ndo perfurar mais de 4 vezes na area demarcada.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do
tratamento. N&o 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 satde, em ambiente hospitalar, a
conduta quanto ao esquecimento da dose ndo se aplica ao paciente, mas apenas ao profissional de salde
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 davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Muito comum Transtorno vascular: hipotensao
> 1/10 (> 10%) Transtorno gastrointestinal: ndusea
Comum Transtorno do sistema nervoso: parestesia e
> 1/100 (> 1%) tontura
Transtorno cardiaco: bradicardia (diminuicdo do




ritmo cardiaco)

Transtorno vascular: hipertensao

Transtorno gastrointestinal: vomito
Transtorno urinario e renal: retencdo urinéria

Incomum Transtorno do sistema nervoso: sinais e sintomas
> 1/1.000 (> 0,1%) de toxicidade do SNC [convulsfes, parestesia
circumoral, dorméncia da lingua, hiperacusia,
distarbios visuais, perda da consciéncia, tremor,
tontura (sensacdo de auséncia), tinido e disartria]

Raro Transtornos do sistema imunolégico: reagdes

< 1/1.000 (< 0,01%) alérgicas, 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 respiratéria

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

A superdose causa toxicidade sistémica aguda. Com injecdo intravascular acidentais, os efeitos toxicos
podem ser evidentes em 1 a 3 minutos, enquanto que com superdose, concentragdes plasmaticas de pico
podem ndo ser alcangadas em 20-30 minutos, dependendo do local da aplicagdo, com os sinais de
toxicidade aparecendo mais tarde. Reaces toxicas envolvem, principalmente, o sistema nervoso central e
cardiovascular. Toxicidade no sistema nervoso central é 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. Distdrbios visuais e tremores musculares sdo mais
graves e precedem o aparecimento de convulsdes generalizadas. Estes sinais ndo devem ser confundidos
com comportamento neurético. 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 (diminuicdo da pressdo arterial), bradicardia (diminuicdo da freqliéncia
cardiaca), arritmia e até parada cardiaca podem ocorrem como resultados de concentragéo 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 orientagdes.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro no MS n° 1.0497.1448
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Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

BUPICAN HEAVY
(cloridrato de bupivacaina com glicose)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A.
Solucdo injetavel

5 mg/mL



Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

BUPICAN HEAVY
cloridrato de bupivacaina 5 mg/mL com glicose
Solucao injetavel

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Solugdo injetavel estéril e apirogénica

Apresentacdo: Embalagem com 1, 5, 10 ou 50 ampolas de vidro de 4 mL em estojo esterilizado.
VIA DE ADMINISTRACAO: INTRATECAL (para raquianestesia hiperbarica)

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

cloridrato de bupivacaing ..........cccceveveveieic e 5,27 mg*
*equivalente a bupivacaina anidra ...........ccceeveeveieniesieninsin e, 5,00 mg
EXCIPIENTES ©..vvieeeeetesieste st e sttt e et sre e sresee e seeneenees g.s.p. 1 mL

Excipientes: glicose anidra (80 mg), hidréxido de sédio, &cido cloridrico e agua para injetaveis.

Carameliza¢do da glicose pode ocorrer durante autoclavagem, portanto Bupican Heavy ndo deve
ser reesterilizado.

Nao é recomendado a adi¢do de solucdes ao Bupican Heavy.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bupican Heavy é indicado para o tratamento e profilaxia das dores causadas por processos cirdrgicos
sendo indicado, principalmente, para raquianestesia como ocorre em cirurgia urolégica e dos membros
inferiores de 2-3 horas de duracdo além de cirurgia abdominal de 45-60 minutos de duragéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de bupivacaina tem a funcéo de inibir a propagacéo do impulso nervoso através das fibras do
sistema nervoso devido ao blogueio do movimento dos ions sodio para dentro das membranas nervosas.
Dessa forma, sensacfes como, por exemplo, dolorosas ndo sdo detectadas pelo usuério de cloridrato de
bupivacaina. Assim, a area injetada estara anestesiada e preparada para um procedimento cirdrgico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As solucbes de cloridrato de bupivacaina hiperbarica sdo contraindicadas para pacientes que apresentam:

- hipersensibilidade conhecida aos anestésicos locais do tipo amida ou aos outros componentes da
férmula;

- doengas cérebro espinhais, tais como meningite (inflamagdo das meninges), tumores, poliomielite e
hemorragia cerebral;

- artrite, espondilite (inflamacdo dos tecidos conectivos) e outras doencas da coluna que tornem
impossivel a puncdo. Também é contraindicado na presenca de tuberculose ou lesdes metastaticas na
coluna;

- septicemia (infeccdo geral grave do organismo por germes patogénicos);

- anemia perniciosa (doenga autoimune que resulta na perda da funcéo das células géstricas parietais que
secretam fator intrinseco géstrico que facilita a absor¢do da vitamina B12, resultando numa deficiéncia
dessa vitamina no organismo) com degeneracdo subaguda da medula espinhal;

- descompensacdo cardiaca, derrame pleural macico e aumento acentuado da pressdo intra-abdominal
como ocorre em ascites macicas (acumulacao de fluidos na cavidade do peritdnio - membrana que cobre
as paredes abdominais) e tumores;

- infeccdo pirogénica da pele no local ou adjacente ao local da pungéo;

- choque cardiogénico (dificuldade na contracdo do musculo cardiaco) e choque hipovolémico (condi¢do
onde o coracdo ¢ incapaz de fornecer sangue suficiente para o corpo devido a perda de sangue e falta de
nutrientes aos 6rgaos nobres, distdrbio circulatorio ou volume sanguineo inadequado);

- alteracGes da coagulacgdo ou sob tratamento com anticoagulante.



4. 0 QUE DEVO SABER ANTER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A raquianestesia deve ser apenas usada por ou sob a supervisdo de médicos com o0 conhecimento e
experiéncia necessarios. Raquianestesia deve ser administrada apenas em local totalmente equipado, onde
todos os equipamentos de ressuscitacdo e drogas devem estar imediatamente disponiveis. O anestesista
deve estar atento até que a operagdo termine e deve supervisionar a recuperacao até que a anestesia tenha
acabado.

As injecBes devem ser sempre administradas lentamente e com frequente aspiracdo para evitar injecéo
intravascular acidental rapida que possa causar efeitos toxicos. Acesso intravenoso, por exemplo, uma
infusdo i.v., deve ter sido estabelecida antes de iniciar a raquianestesia.

Independentemente do anestésico local usado, podem ocorrer hipotensdo e bradicardia.

A hipotensdo é comum em pacientes com hipovolemia devida a hemorragia ou desidratacdo e naqueles
com oclusdo cavo-adrtica devido a tumor abdominal ou ao Utero gravido na gravidez avancada. A
hipotensdo é mal tolerada por pacientes com doencgas coronarianas ou cerebrovasculares.

A raquianestesia pode ser imprevisivel e blogueios muitos altos sdo encontrados algumas vezes, com
paralisia dos musculos intercostais, e até mesmo do diafragma, especialmente na gravidez. Em ocasides
raras pode ser necessario assistir ou controlar a ventilagdo. Acredita-se que desordens neurolégicas
crbnicas como esclerose multipla, hemiplegia antiga devida a acidente vascular cerebral, etc., ndo séo
adversamente afetadas pela raquianestesia, mas exigem cuidados.

NOTA: Considerando que a raquianestesia pode ser preferivel a anestesia geral em alguns pacientes de
alto risco, quando o tempo permitir, deve-se tentar aperfeigoar sua condigao geral pré—operatoriamente.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir autos e operar maquinas
A raquianestesia por si tem pequeno efeito na funcdo mental e coordenacdo, mas prejudicara
temporariamente a locomog&o e o estado de atencéo.

Uso durante a gravidez e lactacéo

E razoavel presumir que tem sido administrada bupivacaina a um grande nimero de mulheres gravidas e
mulheres em idade fértil. At¢ o momento, nenhum distirbio especifico do processo reprodutivo foi
relatado, como exemplo, nenhum aumento da incidéncia de més-formagdes.

A bupivacaina passa para o leite materno, porém, em pequenas quantidades e, geralmente, ndo ha risco de
afetar o neonato.

Como para qualquer outra droga, a bupivacaina somente deve ser usada durante a gravidez ou lactagdo se,
a critério médico, os beneficios potenciais superarem os possiveis riscos.

A bupivacaina deve der usada com precaucBes em pacientes recebendo agentes estruturalmente
relacionados com anestésicos locais, uma vez que os efeitos toxicos sdo aditivos.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-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. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?
Bupican Heavy deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C), protegido da luz.

BUPICAN HEAVY NAQ CONTEM CONSERVANTES, PORTANTO, DEVE SER_USADO
IMEDIATAMENTE APOS A ABERTURA DA AMPOLA. QUALQUER SOLUCAO QUE
SOBRAR DEVE SER DESCARTADA.

A solucdo ndo deve ser armazenada em contato com metais (por ex.: agulhas ou partes metélicas de
seringas), pois os fons metalicos dissolvidos podem causar edema no local de injec&o.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Bupican Heavy é uma solugdo limpida, incolor a quase incolor, livre de particulas visiveis.



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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose que deve ser considerada como guia para uso em adultos é de 2-4 mL (10 — 20 mg) de
bupivacaina. A difusdo do anestésico obtida com cloridrato de bupivacaina hiperbéarica depende de varios
fatores, sendo 0s mais importantes o volume da solucdo injetada e a posi¢do do paciente. Quando sdo
injetados 3 mL de cloridrato de bupivacaina hiperbéarica entre L3 e L4 com o paciente sentado, sao
alcancados os segmentos T7 a T10, sendo que com a mesma quantidade injetada na posi¢do supina
(individuo deitado de face para cima), o bloqueio alcanca T4 -T7.

Né&o foram estudados os efeitos de dose superiores a 4 mL, portanto ndo se recomendam esses volumes.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Retirar o envoltorio intermediario apenas no momento da administracéo.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Tabela 1 — Frequéncia das reacdes adversas

Muito comum (> 1/10) Transtornos cardiacos: hipotensao, bradicardia
Transtorno gastrointestinal: ndusea
Comum (> 1/100 <1/10) Transtorno do sistema nervoso: cefaléia apds

puncao pés-dural

Transtorno gastrointestinal: vémito
Transtornos urinario e renal: retencdo urinaria,
incontinéncia urinaria

Incomum (> 1/1.000 <1/100) Transtornos do sistema nervoso: paresesia, paresia,
disestesia

Transtornos musculoesqueléticos do tecido
conectivo e sseo: fraqueza muscular, lombalgia

Raro (< 1/1.000) Transtorno cardiaco: parada cardiaca

Transtornos do sistema imunolégico: reagdes
alérgicas, choque anafilatico

Transtornos do sistema nervoso: bloqueio espinhal
total involuntério, paraplegia, paralisia, neuropatia,
aracnoidite

Transtorno respiratério: depressdo respiratoria

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

A primeira consideragdo é a prevencdo, sendo a mesma através de cuidadoso e constante monitoramento
dos sinais vitais respiratorio e cardiovascular e do estado de consciéncia do paciente, apos cada inje¢do do
anesteésico local. Ao primeiro sinal de alteracdo, devera ser administrado oxigénio.

Os sintomas mais comuns da superdose sao apnéia, hipotensdo e convuls@es.

O tratamento de raquianestesia alta consiste em assegurar e manter livre a pesagem de ar e ventilacéo,
utilizado oxigénio por ventilacdo controlada ou assistida, de acordo com a necessidade.

As convulsdes, quando ocorrem, devem ser tratadas rapidamente pela administracdo intravenosa de 5 —
100 mg de succinilcolina e/ou 5 — 15 mg de diazepam. Alternativamente, pode -se utilizar 100 — 200 mg
de tiopentona. Se ocorrer fibrilagdo ventricular ou parada cardiaca, deve-se realizar manobras efetivas de
reanimagdo. Deve-se administrar epinefrina em repetidas doses e bicarbonato de sédio o mais rapido
possivel.



Em caso de administracdo de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita, deve-se contatar

imediatamente o médico.

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 orientacdes.

USO RESTRITO A HOSPITAIS

USO PROFISSIONAL

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro no MS n° 1.0497.1448
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Historico de Alteracdo para a Bula

Anexo B

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versfes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP / VPS) relacionadas
DIZERES LEGAIS
1995 - SIMILAR — Bupican
10450 — SIMILAR — Solicitagso de Solucdo injetavel
Gerado no Notificacdo de Transferéncia de gD"Z?EEF;Eg%EESG:D'%ERS AS vp 5 mg/mL
12/01/2021 mpmento do Alteracdo de Texto 01/07/2020 2121148/20-5 TituIaridade de 13/12/2020 bIZERES LEGAIS VPS
peticionamento | de Bula - RDC Reglstrg Bupican Heavy
60/12 (Incorporagéo de Solug&o injetavel
Empresa) DIZERES LEGAIS 5 mg/mL
8. REACOES ADVERSAS
10450 — SIMILAR — 11042 - RDC Bupican Heavy
Notificacéo de 73/2016 - SIMILAR DIZERES LEGAIS VP Solucdo
12/08/2020 2686830/20-0 Alteracdo de Texto | 0052959/20-1 05/01/2020 - Incluséo de local 13/07/2020 Y
L VPS injetavel
de Bula - RDC de fabricagdo de 5 ma/mL
60/12 medicamento estéril 9
E%?i?igagésolMILARdg ;:A:F?I\EIQXACAEUTICA E VP Bupécalm i
= olugdo
30/01/2020 0301361/20-8 Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A APRESENTAC@ES VPS injetavel
de Bula - RDC 5 mg/mL
60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — Bupican
Notificacéo de Notificacdo de DIZERES LEGAIS VP Solucio
14/08/2019 1984195/19-7 | Alteracdo de Texto 14/08/2019 1984195/19-7 | Alteracdo de Texto | 14/08/2019 VPS i < |
de Bula - RDC de Bula - RDC jetave
5 mg/mL
60/12 60/12
6. COMO DEVO USAR
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — ESTE MEDICAMENTO? :
Notificacéo de Notificagdo de 7. POSOLOGIA E MODO Buplcalm I:Ieavy
14/08/2019 1984195/19-7 | Alteracdo de Texto | 14/08/2019 1984195/19-7 | Alteragdo de Texto | 14/08/2019 | pc' jsaAR vP Solugdo
de Bula - RDC de Bula - RDC VPS injetavel
5 mg/mL
60/12 60/12
DIZERES LEGAIS
5. ONDE, COMO E POR
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — QUANTO TEMPO POSSO
Notificacéo de Notificagao de GUARDAR ESSE VP Solucgéo
07/01/2019 0009615/19-6 Alteracdo de Texto 07/01/2019 0009615/19-6 | Alteracdo de Texto | 07/01/2019 | MEDICAMENTO? VPS injetavel
de Bula - RDC de Bula - RDC 6. COMO DEVO USAR 5 mg/mL

60/12

60/12

ESTE MEDICAMENTO?

7. O QUE DEVO FAZER




QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

4. CONTRAINDICACAO
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

10450 — SIMILAR —

10450 — SIMILAR —

Notificacéo de Notificacao de VP Solugéo
20/08/2018 0820129/18-3 Alteracdo de Texto 20/08/2018 0820129/18-3 | Alteragdo de Texto 20/08/2018 DIZERES LEGAIS VPS injetavel

de Bula - RDC de Bula - RDC 5 mg/mL

60/12 60/12

10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —

Notificacéo de Notificacao de VP Solugéo
05/01/2017 0022982/17-2 | Alteracdo de Texto 05/01/2017 0022982/17-2 | Alteragdo de Texto | 05/01/2017 DIZERES LEGAIS VPS injetavel

de Bula - RDC de Bula - RDC 5 mg/mL

60/12 60/12

10450 — SIMILAR —

Notificagao de Ilneczlzsz;o SL“Q'UEFSV; FORMA FARMACEUTICA VP Solugdo
07/10/2016 2367716/16-5 | Alteragdo de Texto 08/08/2016 2161997/16-2 ~ 19/09/2016 = injetavel

Apresentagao E APRESENTACOES VPS
de Bula - RDC . 5 mg/mL
Comercial

60/12

10756 — SIMILAR — 10756 — SIMILAR —

Notificacao de Notificagao de Solucio
15/06/2016 | 1927666/16-4 | ANeracdo de Texto | 1g06,5016 | 1927666/16-4 | ANCracd0 de TeXI0 | 1g065016 | Identificagéo do Produto VP injetavel

de Bula para de Bula para VPS

= = 5 mg/mL

Adequacéao a Adequacéo a

Intercambialidade Intercambialidade

10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —

Notificacéo de Notificagdo de VP Solucéo
15/06/2016 1927322/16-3 | Alteracdo de Texto 15/06/2016 1927322/16-3 | Alteracdo de Texto | 15/06/2016 DIZERES LEGAIS VPS injetavel

de Bula - RDC de Bula - RDC 5 mg/mL

60/12 60/12

Adequacdo da Bula do
Bupican e Bupican Heavy

10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR — conforme Bula Padréo dos =

Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de Medicamentos  Cloridrato VP _Splugao
01/07/2013 0524338/13-6 01/07/2013 0524338/13-6 01/07/2013 A . injetavel

Texto de Bula - Texto de Bula - de Bupivacaina e VPS 5 mg/mL

RDC 60/12

RDC 60/12

Cloridrato de Bupivacaina
Hiperbarica — Adequacao a
RDC 47/09.
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