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NEOCAINA® 0,25% - 0,50% - 0,75%
COM VASOCONSTRITOR

(cloridrato de bupivacaina + hemitartarato de epinefrina)

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Solucao Injetavel —frasco ampola de 20 mL

BULA PARA O PACIENTE
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I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEOCAINA®
cloridrato de bupivacaina 0,25% - 0,50% - 0,75%
Com hemitartarato de epinefrina 1:200.000 em epinefrina

FORMA FARMACKUTICA:
Solugdo Injetavel.

APRESENTACOES:

Soluc¢do injetavel com epinefrina 1:200.000:

0,25% - Embalagens contendo 10 frascos-ampola de 20mL em estojo esterilizado.
0,50% - Embalagens contendo 10 frascos-ampola de 20mL em estojo esterilizado.
0,75% - Embalagens contendo 10 frascos-ampola de 20mL em estojo esterilizado.

VIA DE ADMINISTRACAO
INFILTRACAO LOCAL E PERINEURAL, BLOQUEIO NERVOSO, ANESTESIA CAUDAL E EPIDURAL.
NAO ESTA INDICADO PARA RAQUIANESTESIA.

USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada mL contém: COM vasoconstritor
0,25% 0,50% 0,75%
cloridrato de bupivacaina 2,5mg! 5,0mg? 7,5mg?
hemitartarato de epinefrina 9,1ug* 9,1ug* 9,1ug*
veiculo estéril q.s.p. ImL ImL ImL

1.2.3 equivalente a 2,64mg', 5,28mg?, 7,92mg* de cloridrato de bupivacaina monoidratado
*equivalente a Spg de epinefrina

(Veiculo: cloreto de sodio, edetato de sodio, bicarbonato de sodio, metilparabeno, metabissulfito de sodio, agua para
injetaveis).

I1 - 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 apds os procedimentos cirtrgicos. 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 fun¢do 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,
sensac¢des como, por exemplo, dolorosas ndo sdo detectadas pelo usuario de cloridrato de bupivacaina.
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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 por exemplo, metabissulfito de sodio, nas
solugdes contendo epinefrina. As solugdes de cloridrato de bupivacaina sdo contraindicadas em associagdo com
anestesia regional intravenosa (Bloqueio 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
7,5mg/mL ¢ contraindicado em pacientes obstétricas. Houve relatos de parada cadiaca com dificuldade de
ressuscitagdo ou morte apos o uso de cloridrato de bupivacaina par 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 epidural em pacientes com hipotensdo (pressdo 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 ¢ falta de nutrientes aos
orgdos nobres, distirbio circulatério ou volume sanguineo inadequado). Bloqueios obstétricos paracervicais
também sdo contraindicados pois podem causar bradicardia fetal (diminui¢do da frequéncia cardiaca do feto) e
morte.

O uso de bupivacaina na concentracio de 0,75% niao é recomendado para anestesia obstétrica.
A bupivacaina nao 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 areas 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 nio deve ser administrado em pacientes com func¢do cardiovascular prejudicada uma
vez que os anestésicos locais podem deprimir a atividade cardiaca.

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

Deve-se evitar o uso de solugdo de anestésico local com epinefrina em anestesias nas areas do corpo supridas por
artérias finas ou com comprometimento do suprimento sanguineo, como dedos, nariz, ouvido externo, pénis, etc.

A NEOCAINA® com vasoconstritor contém metabissulfito de sodio, um sulfito que pode causar um tipo de reagio
alérgica, incluindo sintomas anafilaticos e episodios asmaticos, com risco de vida ou mais moderados, em pacientes
suscetiveis.

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

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

Os pacientes com doenca hepatica avancada ou grave disfungdo 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 ¢ recomendado pela possibilidade
de produzir toxicidade sistémica nesses pacientes ¢ 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 do cloridrato de bupivacaina em pacientes geridtricos 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 ¢ pode



prejudicar temporariamente a

locomog@o e coordenacido, 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 para anestesia obstétrica.

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

Interacoes Medicamentosas

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.

A administracdo de anestésicos locais contendo epinefrina ou norepinefrina a pacientes que estejam recebendo
inibidores da monoaminoxidase ou antidepressivos triciclicos, podera produzir hipertensdo grave prolongada. O uso
simultdneo desses agentes deve ser evitado. Nas situacdes em que essa terapia simultdnea seja necessaria, o
monitoramento cuidadoso do paciente sera essencial.

A administragdo simultdnea de farmacos vasopressores e farmacos ocitocicos do tipo ergot podera causar
hipertensdo grave persistente ou acidentes cerebrovasculares.

As fenotiazinas e as butirofenonas podem reduzir ou reverter o efeito pressor da epinefrina.

Arritmias cardiacas graves podem ocorrer se preparacdes contendo um vasoconstritor, como a epinefrina, sdo em-
pregadas durante ou ap6s a administracdo de anestésicos inalatdrios como cloroférmio, halotano, ciclopropano e
tricloroetileno.

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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente, (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solucdo limpida, essencialmente livre de particulas.

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

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

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 € de uso hospitalar e deve ser administrado somente por profissional de satde treinado e
familiarizado com técnicas anestésicas.

Deve-se ter muito cuidado para prevenir reagdes toxicas agudas, evitando-se inje¢des intravasculares. E
recomendada a aspirag¢do cuidadosa antes e durante a injegdo. 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
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anestésicos locais. Em geral, o bloqueio completo de todas as fibras nervosas em nervos
grandes requer concentracdes 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 condigao fisica, idade
e peso corporeo 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.

A tabela apresentada a seguir ¢ um guia para a dosagem para as técnicas mais comumente utilizadas e sdo
recomendadas como um guia para uso no adulto médio. Estas doses devem ser reduzidas para jovens, idosos e
pacientes debilitados.

O limite maximo da dosagem deve ser individualizado em cada caso apds avaliagdo da estatura e estado fisico do
paciente, bem como habitual indice de absor¢ao sistémica do local da injecao.

A duragdo do efeito anestésico pode ser prolongada pela adi¢do de epinefrina.

Concentragdes ¢ doses recomendadas de cloridrato de bupivacaina:

Cada dose 1
Bloqueio motor
Tipo de bloqueio Concentracio mL me q
Até 0 maximo Até o maximo HAH
0,25% 5-60 100 ok
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 3 0,75% 2-4 15-30 Completo
Simpatico 0,25% 20 - 50 50 - 125 oAk
Dose teste 0,5% com epinefrina 2-3 1013 oAk
(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). Ndo usar para anestesia obstétrica (0,75%).

3 Ver Precaucdes.

* Em criangas, adequar a dose e volume para o peso (0,4 — ImL/Kg. Solugdo a 0,25%).
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Para inser¢ao da agulha no frasco-ampola, proceder da seguinte maneira:

1- Encaixar uma agulha de inje¢ao de no méaximo 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 posigéo vertical;

4-  Encher a seringa com o volume desejado;

5-  E recomendado ndo perfurar mais de 4 vezes na area demarcada.

Siga a orientacio 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?

Uma vez que este medicamento ¢ 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 ¢ a dose a ser administrada.

Em caso de duvidas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgifio-dentista.

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

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

Toxicidade aguda sistémica:

Hipoventilagdo ou apneia (parada respiratoria), hipotensdo, nauseas, vomito (epidural ou raquianestesia total ou
alta), vertigem, sincope, sudorese excessiva.

Reacdes alérgicas:

A reagdo alérgica mais grave e possivel ¢ 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 solu¢des com epinefrina, ¢ podem ser: urticaria, prurido, eritema, edemas angioneurdticos
(incluindo edema de laringe), taquicardia, corrimento nasal, sintomatologia anafilactoide (incluindo hipotensdo
grave).

Sistema nervoso central (reagdes neurolégicas):

Excitagdo e/ou depressdo, sonoléncia, inconsciéncia, agitacdo, ansiedade, vertigens, zumbidos, visdo nebulosa ou
tremores, convulsdes, calafrios, constrigdo das pupilas, retencdo urinaria, incontinéncia fecal e urinaria, perda de
sensacdo perineal e funcdo 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 tragdo nos nervos devido a perda do liquido
cefalorraquidiano.

Sistema cardiovascular:
Depressdo do miocardio, diminuigdo do débito cardiaco, bloqueio do coragdo, hipotensdo, bradicardia (frequéncia
cardiaca baixa), arritmias e parada cardiaca.
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Relacio das incidéncias das reacdes adversas em ordem de frequéncia:

A & e

Muto Comum Transtorno vascular: hipotensiio

(= 1710} Transtorno gastrointestinal: niusea

Comum Transtomos do sistema nervoso: parestesia e loniura
(= 1/100 < 1/10) Transtorno cardiaco: bradicardia

Transtorno vascular: hipertensdo
Transtorno gastrointestinal: vomito
Transtomnos urindrio e renal: retencio urindria

Incomum Transtornos do sistema nervoso: sinais e sintomas de toxicidade do SNC
(= 1/1.000 < /1000 (convulsdes, parestesia circumoral, dorméncia da lingua, hiperacusia,
distirbios viswais, perda da consciéncia, tremor, tontura (sensagio de
auséncia), timdo e disartria)

Raro Transtornos do sistema imunologico: reagdes alérgicas, choquef/reaciio
(=< 1/1.000) anafilitico

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

Transtorno nos olhos: diplopia

Transtorno cardiaco: parada cardiaca e arritmia cardiaca

Transtorno respiratdrio: depressio respiratoria

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

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

A superdosagem causa toxicidade sistémica aguda. Com injecdo intravascular acidentais, os efeitos toxicos podem
ser evidentes em | a 3 minutos, enquanto com superdosagem, concentragdes plasmaticas de pico podem nao ser
alcancadas 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. Distirbios
visuais e tremores musculares sdo mais graves e precedem o aparecimento de convulsdes generalizadas. Estes sinais
nao 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 (diminui¢do da frequéncia cardiaca),
arritmia e até parada cardiaca podem ocorrem como resultados de concentragao 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 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:1.0298.0350
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Anexo B

Historico de alteracio da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a

Dados das alteracoes de bulas

bula
Data do N° ~
Data do N° . . Data de Versoes A tacod
. Expedie [Expedien N presentacoes
Expediente Expediente Assunto Ill)te te Assunto aprovacao Itens de bula (VP /VPS) relacionadas
10450 - e,
SIMILAR Sl et
Notificagdo de Adequagdes para atendimento ¢
07/10/2025 Pendente 4 — — —_— — VP e VPS 0,25%; 0,50% e
Alteracao de aRDC 768/22 o
Texto de Bula - 0,75% em frascos-ampolas
RDC 60/12 com vasoconstritor
10450 - .t s
SIMILAR - Solucdo Injetfwel nas
Notificacio de concentragodes de
12/03/2021 10973219/21-5 Alteracio de _— _— —— _— 9. Reagbes Adversas VPS 0,25%; 0,50% e
Texto dg Bula - 0,75% em frascos-ampolas
RDC 60/12 com vasoconstritor
10450 - e,
SIMILAR- Sl el
04/11/2019 [2851792/19-0| Notificacaode | ) Atualizagdo da DCB do VPe 0.25%: 0.50% e
Alteragao de principio ativo VPS N
Texto de Bula - 0,75% em frascos-ampolas
RDC 60/12 com vasoconstritor
10450 - e,
SIMILA Sl et
05/07/2019 |0591072/19-2| NLIeRSROKE || e [Adeauagio processualdotexto) - WP ¢ 0,25%; 0,50% ¢

Texto de Bula -
RDC 60/12

0,75% em frascos-ampolas
com vasoconstritor




27/03/2014

0230413/14-9

10457 —
SIMILAR -
Inclusao
Inicial de
Texto de
Bula —
RDC60/12

Todos os itens foram alterados
para adequagdo a RDC 47/09 e
bula padrao de cloridrato de
bupivacaina 0,50% sem vaso.

VPe
VPS

Solucdo Injetavel nas
concentragdes de
0,25%; 0,50% e
0,75% em frascos-ampolas
com e sem vasoconstritor
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NEOCAINA® COM VASOCONSTRITOR

(cloridrato de bupivacaina + hemitartarato de epinefrina)

5,0 MG/ML + 9,1 MCG/ML

Solucio Injetavel em Carpule

Cristalia Produtos Quimicos e Farmacéuticos Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Sempre um passr & frete.,

NEOCAINA® 0,5%
Cloridrato de bupivacaina
- com epinefrina 1:200.000

FORMA FARMACEUTICA:
Solugdo injetavel

APRESENTACAO:
Embalagens com 25 carpules de 1,8 mL.

USO INJETAVEL — PARA ANESTESIA REGIONAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

cloridrato de bupivacaing .........ccceeeeiiiieii e e 5mg
(equivalente a 5,28mg de cloridrato de bupivacaina monoidratado)

hemitartarato de epinetfring ............ccoeeiieiiiieiiie e 9,1ug
(equivalente a Spg de epinefrina)

VEICUIO ©SEETTL S, wreevreeiiieitieitie ettt ettt e ette et ettt e steeeate e te e e e e ssaessbeesseensaenseessseas ImL

(Veiculo: cloreto de sodio, edetato dissodico, bicarbonato de sddio, metabissulfito de sddio, metilparabeno, dgua
para injetaveis).

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

A NEOCAINA® 0,5% (cloridrato de bupivacaina), com vasoconstritor, esta indicada para a producio de anestesia
local por infiltragdo ou bloqueio, para intervengdes odontoldgicas onde se espera intenso traumatismo como:
remocao de terceiros molares inclusos, cirurgia periodontal, extragcdes multiplas, proteses imediatas e procedimentos
endododnticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de bupivacaina ¢ um anestésico local de longa durag¢@o podendo sua anestesia persistir por varias horas.
O inicio da agdo, apds uma injecdo dental ocorre dentro de 2 a 10 minutos e a anestesia dura até 3 vezes mais que a
lidocaina usada com o mesmo fim, sendo que em alguns pacientes dura até 7 horas. A durag@o pode ser prolongada
pela associacao de epinefrina 1:200.000.

Por outro lado tem-se notado que um periodo de analgesia persiste apds o retorno das sensacdes, o que reduz a
necessidade adicional de analgésicos.

A NEOCAINA® 0,5% (cloridrato de bupivacaina), com vasoconstritor, quando usada nas doses recomendadas
ndo causa lesdo ou irritag@o tissular nem metemoglobinemia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A NEOCAINA® 0,5% (cloridrato de bupivacaina), com vasoconstritor, estd contraindicada em pacientes com
conhecida hipersensibilidade a bupivacaina e/ou epinefrina e aos componentes da formula.

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

OS ANESTESICOS LOCAIS SOMENTE DEVERAO SER ADMINISTRADOS POR PROFISSIONAIS
EXPERIENTES NO DIAGNOSTICO E NO CONTROLE DA TOXICIDADE DOSE-DEPENDENTE
EMPREGADA E DE OUTRAS EMERGENCIAS AGUDAS QUE POSSAM SURGIR DO TIPO DE BLOQUEIO
UTILIZADO, E SOMENTE DEPOIS DE ASSEGURAR A DISPONIBILIDADE IMEDIATA DE OXIGENIO,
OUTRAS DROGAS PARA  RESSUSCITACAO, EQUIPAMENTOS DE  RESSUSCITACAO
CARDIOPULMONAR E DE PESSOAL TREINADO NECESSARIO PARA TRATAMENTO E CONTROLE
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DAS REACOES TOXICAS E EMERGENCIAS RELACIONADAS. (VER TAMBEM REACOES ADVERSAS,
PRECAUCOES E SUPERDOSAGEM).

A FALTA OU A DEMORA NO ATENDIMENTO DA TOXICIDADE DOSE-RELACIONADA DA DROGA E
DA HIPOVENTILACAO, SEJA QUAL FOR O MOTIVO E/OU ALTERACOES NA SENSIBILIDADE,
PODERA LEVAR AO DESENVOLVIMENTO DE ACIDOSE, PARADA CARDIACA E POSSIVEL OBITO.

Os produtos parenterais deverdo ser examinados visualmente quanto a presenca de particulas estranhas e de
alteragdo da cor antes da administracdo. Nao usar a injecdo se sua colorag@o estiver rosada ou mais escura do que
levemente amarelada ou contendo precipitado. O produto ndo devera ser usado se qualquer alteragdo for detectada.

Aparelhos e drogas necessarios para uma reanimagdo cardiorrespiratoria deverdo estar sempre ao alcance quando
qualquer agente anestésico for utilizado. Deve-se evitar inje¢@o intravascular acidental.

Anestésico contendo vasoconstritor deve ser usado com cuidado em pacientes cuja historia médica e avaliagdo
sugerem a existéncia de hipertensdo, disturbios arteriosclerdticos, insuficiéncia vascular cerebral, tireotoxicose,
diabetes, etc., bem como em pacientes recebendo drogas que alterem a pressdo sanguinea.

A seguranga ¢ a eficacia dos anestésicos locais dependem da dosagem recomendada, da técnica correta, das
precaugdes adequadas ¢ da rapidez nas emergéncias. Deve-se usar a dosagem mais baixa que proporciona uma
anestesia eficaz. A administragdo de doses frequentes de bupivacaina pode causar acentuado aumento dos niveis
sanguineos com cada dose adicional, devido ao aumento da droga, aos seus metabdlitos ou ainda devido a lenta
degradacdo metabolica. A tolerancia pode variar de acordo com o estado do paciente, ja que os debilitados com
idade avangada e portadores de doengas graves devem receber doses reduzidas, calculadas de acordo com a idade ¢
condigdes fisicas.

Recomenda-se cuidado especial na administragdo frequente em pacientes com disturbios hepaticos graves.

PACIENTES IDOSOS:
Pacientes idosos sdo, em geral, mais sensiveis aos efeitos toxicos sistémicos. O uso nesses pacientes devera ser
cauteloso e as doses deverdo ser reduzidas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

A administragdo de anestésicos locais contendo epinefrina ou norepinefrina a pacientes que estejam recebendo
inibidores da monoaminoxidase ou antidepressivos triciclicos, podera produzir hipertensido grave prolongada.

O uso simultidneo desses agentes deve ser evitado. Nas situagcdes em que essa terapia simultdnea seja necessaria, o
monitoramento cuidadoso do paciente sera essencial.

A administragdo simultdnea de drogas vasopressoras e drogas oxitocicas do tipo ergot, podera causar hipertensdo
grave persistente ou acidentes cerebrovasculares.

As fenotiazinas e as butirofenonas podem reduzir ou reverter o efeito pressor da epinefrina.

Arritmias cardiacas graves podem ocorrer se preparacdes contendo um vasoconstritor, como a epinefrina, sdo
empregadas durante ou apds a administragdo de anestésicos inalatorios como cloroformio, halotano, ciclopropano e
tricloroetileno.

Informe ao seu médico ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamentos sem o 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 controlada, entre 15 e 30°C, protegido da luz. Seu prazo de validade ¢ de 24

meses a partir da data de fabricagdo, sendo que apds este prazo o produto pode ndo apresentar mais efeito
terapéutico. Néo utilize medicamento vencido.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
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Solugdo limpida, isenta de particulas estranhas, contida em carpule, incolor ou quase 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 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como com todos os anestésicos locais a dosagem varia e depende da area a ser anestesiada, da vascularizacdo dos
tecidos, do nimero de segmentos nervosos a serem bloqueados, da tolerancia individual e da técnica anestésica.
Deve-se usar a menor dose necessaria e suficiente para proporcionar uma anestesia especifica.

A concentracdo de 0,5% com epinefrina estd recomendada para infiltragdo e bloqueio nas arcas maxilar e
mandibular quando um anestésico de longa duragdo é necessario, como nos casos para procedimentos cirirgicos
associados com significativa dor pds-operatoria. A dose de 1,8 mL (9 mg) normalmente ¢ suficiente; uma segunda
dose de 1,8 mL (9 mg) pode ser necessaria para produzir a anestesia necessaria.

A mais baixa e efetiva dose devera ser empregada bem como devera esperar-se um tempo entre as injecdes e
recomenda-se nfio exceder 90 mg de bupivacaina (10 carpules de Neocaina® 0,5% com epinefrina) em pacientes
adultos saudaveis. Recomenda-se aplicar as inje¢des lentamente e, se possivel, com aspirac¢do frequente.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nao
interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Uma vez que este medicamento ¢ administrado por um profissional da saide em ambiente hospitalar, ndo devera
ocorrer esquecimento do seu uso.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

As reagdes adversas sdo aquelas produzidas pelos anestésicos locais tipo amida decorrentes do aumento do nivel
sérico consequente de superdosagem, administrag@o intravascular acidental ou rapida absorgéo.

As reagoes adversas podem envolver o sistema nervoso central e cardiovascular.

Os efeitos sobre 0 SNC podem ser: nervosismo, vertigem, visdo turva ou tremores seguidos por sonoléncia,
convulsdes, inconsciéncia ¢ provavelmente parada respiratoria.

As manifestagdes cardiovasculares podem ser: depressdo do miocardio, alteragdes de pressdo arterial (normalmente
hipotensdo) e até parada cardiaca. O tratamento consiste em assegurar ¢ manter as vias aéreas livres e quando
necessario auxiliar a ventilagdo com oxigénio e/ou sistemas de ventilagdo assistida ou controlada.

A depressdo cardiovascular requer assisténcia circulatéria com fluidos IV e/ou vasopressores de acordo com a
situagdo clinica.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢co de atendimento.

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

SUPERDOSAGEM:

As emergéncias agudas causadas por anestésicos locais estdo geralmente relacionadas com altos niveis plasmaticos
encontrados durante o uso terapéutico dos anestésicos locais.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III- DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA OU DE CIRURGIAO DENTISTA
USO PROFISSIONAL

MS n.° 1.0298.0350
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Modolo — CRF-SP N.° 10.446

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lind6ia, km 14 - Itapira-SP
CNPJ N.° 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18

R_0350 01



[CRISTALIA

Sewmpre um passs i frente..
Anexo B
Historico de alteragao da bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacido que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
Data do Ne° Data do NO' Data de Versoes Apresentacﬁes
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovaciio Itens de bula (VP / VPS) relacionadas
10450 -
SIMILAR -
Notificagdo de ~ Embalagens com 25
12/03/2021 Alteracio de 9. Reagdes Adversas VPS carpules de 1,8 mL
Texto de Bula -
RDC 60/12
10450 -
SIMILAR -
Notificagdo de Atualizagdo da DCB do VPe Embalagens com 25
04/11/2019 12851792/19-0 Alteragio de - T o o principio ativo VPS carpules de 1,8 mL
Texto de Bula -
RDC 60/12
10450 -
SIMILAR - .
Notificagdo de Todos os itens foram VPe Embalagens com 25
26/06/2014 |0504154/14-6 z -— -— -— -— alterados para adequag@o a
Alteragdo de VPS carpules de 1,8 mL
RDC 47/09
Texto de Bula -
RDC 60/12
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