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Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

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

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Solugio injetavel estéril e apirogénica
Apresentagdo: 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 ..........cccoceeveveeuerierieinenereseeeeresee e 5,27 mg*
*equivalente a bupivacaina anidra ............c.ccceveernncceneecrcneeene. 5,00 mg
excipientes .

Excipientes: glicose anidra (80 mg), hidroxido cie sodio, acido cloridrico e 4gua para injetaveis.

Caramelizac¢iio da glicose pode ocorrer durante autoclavagem, portanto Bupican Heavy niio deve ser reesterilizado.
Nio é recomendado a adi¢iio de solucdes ao Bupican Heavy.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ indicado para causar raquianestesia para cirurgia (exemplo: cirurgia uroldgica e dos membros inferiores de 2-3
horas de duragdo, cirurgia abdominal de 45-60 minutos de duragdo).

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A bupivacaina ¢ um anestésico local do tipo amida. Quando administrada como um anestésico para raquianestesia tem um rapido
inicio de a¢do e uma duragdo de média a longa. A duragédo ¢ dosedependente. O cloridrato de bupivacaina ¢ hiperbarico e a sua difusao
inicial no espago subaracnoide ¢ consideravelmente afetada pela gravidade. O cloridrato de bupivacaina hiperbérico difunde na direcéo
da cabega mais extensivamente do que as solugdes isobaricas, mesmo na posi¢ao horizontal quado o efeito da gravidade ¢ minimo.
Devido a maior distribuigdo intratecal e a consequente menor concentragdo média, a duragdo da anestesia tende a ser menor. Portanto,
as solugdes sem glicose produzem um nivel de bloqueio mais baixo, mas de maior duragio, que a solugdo hiperbarica.

Propriedades Farmacodinidmicas

O cloridrato de bupivacaina, assim como outros anestésicos locais, causa um bloqueio reversivel da propagacdo dos impulsos ao longo
das fibras nervosas ao impedir a entrada de ions através da membrana do nervo. Admite -se que os anestésicos locais tipo amida atuem
dentro dos canais de sodio da membrana nervosa.

Propriedades Farmacocinéticas

O cloridrato de bupivacaina tem um pKa de 8,1 a 25°C e um coeficiente de parti¢do 6leo/agua de 27,5. A absorgao a partir do espago
subaracnoide ¢ relativamente lenta e este fato, juntamente com a pequena dose necessaria para a raquianestesia, lenta a concentragao
plasmatica maxima, que € aproximadamente 0,4 mcg/mL para cada 100 mg injetados. Isto significa que a maxima dose recomendada
(20 mg) resultaria em niveis plasmaticos inferiores a 0,1 mcg/mL. Apos injecdo i.v., o cloridrato de bupivacaina tem um clearance
plasmatico total de 0,58 L/min, um volume de distribui¢ao no estado de equilibrio de 73 L, uma meia-vida de eliminagdo de 2,7 h e
uma taxa de extragdo hepatica de 0,40. O clearance do cloridrato de bupivacaina ¢ quase completamente devido ao metabolismo
hepatico, e depende do fluxo sanguineo hepatico e da atividade das enzimas metabolizadoras. O cloridrato de bupivacaina atravessa
prontamente a placenta e o equilibrio com respeito ao farmaco livre sera alcangado. A taxa de ligagao plasmatica no feto ¢ menor que
a da mae, o que resulta em concentragdo plasmatica mais baixa no feto do que na mae. Entretanto, a concentragdo de farmaco livre é
igual na mae e no feto.

O cloridrato de bupivacaina passa para o leite materno, mas em quantidades tdo pequenas que ndo acarreta risco para a crianga.
Somente 6% do cloridrato de bupivacaina ¢ excretada na forma inalterada, sendo os principais metabolitos a 2,6-pipecolilxilidina
(PPX) e seus derivados. A duragdo da analgesia (até o nivel dos segmentos T10 e T12) varia entre 2 e 3 horas. A solugio de cloridrato
de bupivacaina hiperbarica a 0,5% produz moderado relaxamento muscular dos membros inferiores que dura por 2 a 2,5 horas. O
bloqueio motor da musculatura abdominal torna a solu¢do adequada para a realizagdo de cirurgia abdominal (45 — 60 min). A duragdo
do bloqueio motor nio excede a duragdo da analgesia.

3. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade conhecida aos anestésicos locais do tipo amida ou aos outros componentes da formula.

Doengas cérebro espinhais, tais como meningite, tumores, poliomielite ¢ hemorragia cerebral.

Artrite, espondilite e outras doengas da coluna que tornem impossivel a pungdo. Também ¢é contraindicado na presenca de tuberculose
ou lesdes metastaticas na coluna.

Septicemia.

Anemia perniciosa com degeneragdo subaguda da medula espinhal.



Descompensagéo cardiaca, derrame pleural macigo e aumento acentuado da pressao intra-abdominal como ocorre em ascites macigas
e tumores.

Infecgdo pirogénica da pele no local ou adjacente ao local da pungao.

Choque cardiogénico e choque hipovolémico.

Alteragdes da coagulagdo ou sob tratamento com anticoagulante.

Risco na gravidez: Grau C - Nao foram realizados estudos em animais ¢ nem em mulheres gravidas.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

As injecdes devem ser sempre administradas lentamente e com frequente aspiragao para evitar inje¢do intravascular acidental rapida
que possa causar efeitos toxicos.

Acesso intravenoso, por exemplo, uma infusdo i.v., deve ter sido estabelecido antes de iniciar a raquianestesia.

Independentemente do anestésico local usado, podem ocorrer hipotensao e bradicardia. Este risco pode ser reduzido quer seja pelo
aumento do volume circulatorio com solugdes cristaloidais, ou injetando um vasopressor como a efedrina 20 — 40 mg i.m., ou tratado
imediatamente com, por exemplo, 5 — 10 mg de efedrina intravenosamente, que pode ser repetida, se necessario. A hipotensao é
comum em pacientes com hipovolemia devida a hemorragia ou desidratagdo e naqueles com oclusdo cavo-aodrtica devido a tumor
abdominal ou ao utero gravido na gravidez avangada. A hipotensdo ¢ mal tolerada por pacientes com doengas coronarianas ou
cerebrovasculares. A raquianestesia pode ser imprevisivel e bloqueios muitos altos sdo encontrados algumas vezes, com paralisia dos
musculos intercostais, ¢ até mesmo do diafragma, especialmente na gravidez. Em ocasides raras pode ser necessario assistir ou
controlar a ventilagdo.

Acredita—se que desordens neuroldgicas cronicas como esclerose multipla, hemiplegia antiga devida a acidente vascular cerebral, etc.,
ndo sdo 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 condi¢do geral pré—operatoriamente.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir autos e operar maquinas
A raquianestesia por si tem pequeno efeito na fun¢do mental e coordenag@o, mas prejudicara temporariamente a locomogéao e o estado
de atengdo.

Uso durante a gravidez e lactacio

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

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

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

Risco na gravidez: Grau C - Nao foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas.

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

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O cloridrato de bupivacaina hiperbarica deve der usado com precaugdes em pacientes recebendo agentes estruturalmente relacionados
com anestésicos locais, uma vez que os efeitos toxicos sdo aditivos.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Nao congelar. Proteger da luz. Pode ser utilizado por 24 meses a partir da data de
fabricagdo.

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

Caramelizacdo da glicose pode ocorrer durante autoclavagem, portanto cloridrato de bupivacaina +glicose ndo deve ser re-esterilizada.
Nao se recomenda, geralmente, adicionar solugdes a cloridrato de bupivacaina hiperbarica.

A solugdo de cloridrato de bupivacaina + glicose ndo contém conservantes, portanto, deve ser usada imediatamente apds a abertura
da ampola. Qualquer solugdo que sobrar deve ser descartada.

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

Bupican Heavy ¢ uma solugdo limpida, incolor a quase incolor, livre de particulas visiveis.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Via de administragdo: intratecal

A dose que deve ser considerada como guia para uso em adultos € de 2 —4 mL (10 — 20 mg) de cloridrato de bupivacaina. A difusdo
do anestésico obtida com cloridrato de bupivacaina hiperbarica depende de varios fatores, sendo os mais importantes o volume da
solugdo injetada e a posigdo do paciente.

Quando sdo injetados 3 mL de cloridrato de bupivacaina hiperbarica entre L3 e L4 com o paciente sentado, sdo alcancados os
segmentos T7 a T10, sendo que com a mesma quantidade injetada na posi¢do supina, o bloqueio alcanga T4 -T7.

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



Retirar o envoltério intermediario apenas no momento da administracio.

8. REACOES ADVERSAS
Tabela 1 - Frequéncia das reagdes adversas:

Muito comum (> 1/10) Transtornos cardiacos: hipotensdo, bradicardia
Transtorno gastrointestinal: ndusea
Comum (> 1/100<1/10) Transtorno do sistema nervoso: cefaléia apos pungdo poés-dural

Transtorno gastrointestinal: vomito

Transtornos urinario e renal: retengdo urinaria, incontinéncia
urindria

Incomum (> 1/1.000<1/100) Transtornos do sistema nervoso: paresesia, paresia, disestesia
Transtornos musculoesqueléticos do tecido conectivo e dsseo:
fraqueza muscular, lombalgia

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

Transtornos do sistema imunoldgico: reagdes alérgicas, choque
anafilatico

Transtornos do sistema nervoso: bloqueio espinhal total
involuntario, paraplegia, paralisia, neuropatia, aracnoidite
Transtorno respiratdrio: depresso respiratoria

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

A primeira consideragdo ¢ a prevengdo, 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¢ao do anestésico local. Ao primeiro sinal de alteragdo, devera
ser administrado oxigénio.

Os sintomas mais comuns decorrentes da superdose sdo: hipotensdo, apnéia e convulsdes. O tratamento de raquianestesia alta consiste
em assegurar e manter livre a pesagem de ar e ventilagdo, utilizado oxigénio por ventilagdo controlada ou assistida, de acordo com a
necessidade com 100% de oxigénio com um sistema de liberagdo capaz de permitir uma pressdo positiva e imediata das vias aéreas
por meio do uso de mascara. Isto devera prevenir as convulsdes, caso ainda nio tenha ocorrido.

As convulsdes, quando ocorrem, devem ser tratadas rapidamente pela administragdo 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 reanimac@o. Deve-se administrar epinefrina em repetidas doses e bicarbonato de sddio
o0 mais rapido possivel.

A hipotens@o devido ao relaxamento simpatico pode ser controlada administrando liquidos intravenosamente (como cloreto de sodio
0,9% ou ringer lactato) como tentativa de aliviar a obstrugdo mecanica do retorno venoso, ou pelo uso de vasopressores (tais como a
efedrina que aumenta a for¢a de contragdo do miocardio) e se indicado, administrando expansores do plasma ou sangue total.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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