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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Sempre um passy & frente..

NEOCAINA® Pesada 0,5%
cloridrato de bupivacaina + glicose 8%

APRESENTACOES
Solugéo Injetavel.
Caixas contendo 20 ampolas de 4mL e 40 ampolas de 4mL em estojos esterilizados.

VIA INTRATECAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solug@o injetavel contém:

cloridrato de BUPIVACAING. ........evueriirieieieeietee ettt 5 mg
(equivalente a 5,28 mg de cloridrato de bupivacaina monoidratado)

BlICOSE. ..ttt ettt et b et ettt ettt neeneeneeaens 80 mg
AZUA PATA INJELAVEIS (.S.P- -eeverreerierirrertiateatertestessersesteneenteeeseeseeseaseesessessessessessensensensans 1 mL

(Contém: acido cloridrico e/ou hidroxido de sodio g.s.p. pH)

I - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

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

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo longitudinal, randomizado, duplo-cego, com 60 mulheres, ASA I e II, objetivou comparar a eficacia da
raquianestesia com bupivacaina hiperbérica 0,5% em relagdo a ropivacaina hiperbarica 0,5%. Para tanto, as participantes
foram submetidas a cesarea eletiva e alocadas em dois grupos que receberam raquianestesia com 12 mg de bupivacaina
hiperbarica 0,5% em glicose 8% ou com 18 mg de ropivacaina hiperbarica 0,5%. Foi observado que o inicio do bloqueio
sensorial para T10 ou para o nivel maximo foi mais rapido no grupo que recebeu a bupivacaina. Além disso, a bupivacaina
causou um bloqueio sensorial por 188 minutos em média, tempo esse superior a média de 162 minutos alcangada pela
ropivacaina. Quanto ao bloqueio motor, a bupivacaina também apresentou uma duragdo de efeito superior em relacdo a
ropivacaina (média de 158 minutos versus 113 minutos, respectivamente). Os autores concluiram que, em ambos os grupos,
a raquianestesia foi eficiente. Porém, a bupivacaina hiperbarica 0,5% apresentou ag@o inicial anterior a ropivacaina
hiperbarica 0,5%, bem como durag@o mais prolongada no bloqueio motor e sensorial.

Referéncia: Chung CJ, Chung CJ1, Choi SR, Yeo KH, Park HS, Lee SI, Chin YJ. Hyperbaric Spinal Ropivacaine for
Cesarean Delivery: A Comparison to Hyperbaric Bupivacaine. Anesth Analg. 2001,93(1):157-61.

A eficacia da bupivacaina hiperbarica 0,5% também foi comparada com outras concentragdes de bupivacaina. Um estudo
prospectivo, randomizado, duplo-cego fez essa comparagdo em relacdo a ropivacaina 1%. Apds seu consentimento, 65
mulheres foram selecionadas para o procedimento de cesarea eletiva com raquianestesia. Dentre elas, 33 foram sorteadas
para receber aplicagdo de ropivacaina, enquanto 32 receberam bupivacaina. Novamente, a bupivacaina apresentou um
efeito mais prolongado em relagdo a ropivacaina quando ao bloqueio sensorial (média de 175 versus 132 minutos,
respectivamente) e motor (média de 168 versus 124 minutos, respectivamente). Os autores concluiram que apesar das
diferengas observadas os dois medicamentos podem ser considerados eficazes a anestesia em procedimentos de cesarea.
Referéncia: Olapour A, Akhondzadeh, R, Rashidi, M, Gousheh, M, & Homayoon, R. Comparing the effect of bupivacaine
and ropivacaine in cesarean delivery with spinal anesthesia. Anesthesiology and Pain Medicine. 2020, 10(1).

Um estudo prospectivo, duplo cego, randomizado, com 96 pacientes submetidas a procedimento de cesariana eletiva foram

distribuidas em quatro grupos empregando-se como anestésico local (AL) a bupivacaina hiperbarica a 0,5% na dose fixa de
10 mg (2 mL), associada aos adjuvantes (sufentanila ou clonidina ou morfina) sendo GI (sem adjuvante); GII (sufentanil;
5,0 pg); GII (morfina;100 pg); e GIV (clonidina; 75 pg). Foram avaliados: inicio e nivel de bloqueio sensitivo; analgesia
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peroperatoria; grau e tempo para regressio do bloqueio motor; duragdo da Sempre um passy & frente..
analgesia; sedag@o; repercussdes materno-fetais. O inicio do bloqueio foi significativamente menor nos grupos com
adjuvantes em comparagdo com o Grupo I. No peroperatdrio, pacientes dos Grupos I e III referiram dor. A duragdo da
analgesia foi significativamente maior no Grupo II ¢ o tempo para desbloqueio motor foi significativamente maior no
Grupo IV. Prurido ocorreu nos grupos II e III. A sedagdo foi significativa no Grupo IV. A hipotensdo arterial foi
prolongada no Grupo IV. Com isso, os autores concluiram que a associag@o de anestésicos locais (AL) a adjuvantes por via
subaracndidea melhora a qualidade do bloqueio e prolonga a duragdo da analgesia observando-se que a adigdo de
sufentanila e clonidina a bupivacaina hiperbarica proporcionou adequada anestesia para cesariana e¢ boa analgesia pos-
operatoria. A clonidina causou mais sedagdo peroperatoria e maior tempo para desbloqueio motor. O prurido foi evidente
quando do emprego de opioides.

Referéncia: Braga AA, Frias JAF, Braga FS, Potério GB et cols. Raquianestesia em Operagdo Cesariana. Emprego da
Associagdo de Bupivacaina Hiperbarica (10 mg) a Diferentes Adjuvantes. Revista Brasileira de Anestesiologia 2012; 62:
6:775-787.

Cento e cinquenta pacientes em estado fisico ASA I e II, sem medicagdo pré-anestésica, com idade entre 20 e 60 anos,
programados para intervengdo cirtirgica ortopédica unilateral sob raquianestesia foram aleatoriamente separados em trés
grupos. Pacientes do grupo Iso receberem 5 mg de bupivacaina a 0,5% isobarica; pacientes do grupo Hiper receberam 5 mg
de bupivacaina a 0,5% hiperbarica e os pacientes do grupo Hipo receberam 5 mg de bupivacaina a 0,15% hipobarica com
objetivos de se obter raquianestesia unilateral.

As solugdes foram administradas no interespaco L3- L4 com o paciente na posicao lateral e permanecendo nesta posi¢cdo
por 20 minutos. A anestesia sensitiva foi avaliada pelo teste da picada da agulha. O bloqueio motor foi avaliado pela escala
modificada de Bromage. Ambos os bloqueios foram comparados com o lado ndo operado e entre si. Foi observado uma
diferenca significativa entre o lado operado e ndo-operado em todos os trés grupos aos 20 minutos, mas maior frequéncia
de raquianestesia unilateral foi obtida com as solucdes hiperbarica e hipobarica de bupivacaina. Bloqueio sensitivo e motor
foram observados em 14 dos 50 pacientes do Grupo Iso, 38 dos 50 pacientes no Grupo Hiper e 40 dos 50 pacientes no
Grupo Hipo. Nao ocorreram alteragdes hemodindmicas em nenhum paciente. Nao foram observados cefaléia pos-pungado
nem sintomas neuroldgicos temporarios. Os autores concluiram que a raquianestesia com solucdes hipobarica e hiperbarica
proporcionou maior frequéncia de unilateralidade. Ap6s 20 minutos a solugdo isobarica de bupivacaina mobilizou-se no
liquido cefalorraquidiano (LCR), resultando em apenas 28% de raquianestesia unilateral.

Referéncia: Imbelloni LE, Beato L, Cordeiro JA - Baixa Dose de Bupivacaina Isobarica, Hiperbarica ou Hipobarica para
Raquianestesia Unilateral. Revista Brasileira de Anestesiologia, 2007; 57: 3: 261 —-271.

Outros tipos de cirurgia também foram considerados na avaliagdo da eficacia da bupivacaina hiperbarica 0,5%. Quarenta
pacientas ASA I e II que seriam submetidoas a cirurgias de abdomen inferior, regido perineal ou de membros inferiores sob
raquianestesia foram recrutados e randomizados em dois grupos destinados a comparar a eficdcia da bupivacaina
hiperbérica 0,5% em relagdo a ropivacaina hiperbarica 0,5%. Neste estudo, foram avaliados a duracdo do bloqueio sensorial
(através de pequenas agulhadas), intensidade e duracdo do bloqueio motor (através da escala de Bromage) e o tempo até a
recuperacdo da capacidade dos pacientes de se locomover e urinar. Quanto ao bloqueio sensorial, os autores observaram
diferengas entre os grupos em relacdo ao seu tempo de inicio na regido T10 (mais rapido para a bupivacaina), ao seu
alcance nos nervos espinhais mais superiores (maior para a bupivacaina) e sua duragdo (maior para a bupivacaina). Os
pacientes que receberam ropivacaina recuperaram sua capacidade de se locomover e de urinar mais cedo. Os autores
concluiram que a apesar dos tempos diferentes de recuperagdo, os dois anestésicos produziram bloqueio anestésico
adequado durante os procedimentos cirargicos realizados.

Referéncia: Whiteside, JB, Burke, D, & Wildsmith, JAW. Comparison of ropivacaine 0.5%(in glucose 5%) with
bupivacaine 0.5%(in glucose 8%) for spinal anaesthesia for elective surgery. British Journal of Anaesthesia. 2003, 90(3),
304-308.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A bupivacaina é um anestésico local do tipo amida. Quando administrada como um anestésico para raquianestesia tem um
rapido inicio de agdo e uma duragdo de média a longa. A duragdo é dose-dependente.

O cloridrato de bupivacaina ¢ hiperbarico e a sua difus@o inicial no espago subaracnoide ¢ consideravelmente afetada pela
gravidade. O cloridrato de bupivacaina hiperbarico difunde na direcdo da cabega mais extensivamente do que as solugdes
isobaricas, mesmo na posi¢ao horizontal quando 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 duracgdo, que a solugo hiperbarica.



[AJCRISTALIA

Propriedades Farmacodinimicas Sempre ym passr & frente..
O cloridrato de bupivacaina, assim como outros anestésicos locais, causa um bloqueio reversivel da propagagdo 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 sddio da membrana nervosa.

Propriedades Farmacocinéticas

O cloridrato de bupivacaina tem um pKa de 8,1 a 25°C e um coeficiente de parti¢do dleo/agua de 27,5.

A absor¢do a partir do espago subaracndide é relativamente lenta e este fato, juntamente com a pequena dose necessaria
para a raquianestesia, lenta a concentragdo plasmatica maxima, que ¢ aproximadamente 0,4 mcg/mL para cada 100 mg
injetados. Isto significa que a maxima dose recomendada (20mg) resultaria em niveis plasmaticos inferiores a 0,1mcg/mL.
Apbs injecdo i.v., o cloridrato de bupivacaina tem um clearance plasmatico total de 0,58 L/min, um volume de distribuigdo
no estado de equilibrio de 73L, uma meia-vida de eliminag@o de 2,7 h e uma taxa de extragdo hepatica de 0,40. O clearance
do cloridrato de bupivacaina é 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 ¢ o equilibrio com respeito ao farmaco livre serd alcangado.
A taxa de ligacdo plasmatica no feto € menor que a da mée, o que resulta em concentracdo plasmatica mais baixa no feto do
que na mde. Entretanto, a concentragdo de farmaco livre € igual na mée 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 duracdo da analgesia (até o nivel dos segmentos T10 e T12) varia entre 2 e 3 horas. A solucdo 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 solucdo adequada para a realizacdo de cirurgia abdominal (45 — 60
min). A duragdo do bloqueio motor ndo excede a duragdo da analgesia.

4. CONTRAINDICACOES

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

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

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

Septicemia.

Anemia perniciosa com degeneracdo subaguda da medula espinhal.

Descompensacdo cardiaca, derrame pleural macigo e aumento acentuado da pressdo 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.

Atencdo: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.
Atencio: contém 81,6 mg/mL de glicose.
Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

As injegdes devem ser sempre administradas lentamente e com frequente aspiragdo para evitar injecdo 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 hipotensdo e bradicardia. Este risco pode ser reduzido quer
seja pelo aumento do volume circulatério 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.
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A hipotensio é comum em pacientes com hipovolemia devido a hemorragia ou Sempre um passy & frente..
desidratag@o e naqueles com oclusdo cavo-aortica devido a tumor abdominal ou ao ttero gravido na gravidez avancada. A
hipotenséo ¢ 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, ¢ at¢ mesmo do diafragma, especialmente na gravidez. Em ocasides raras pode ser necessario assistir
ou controlar a ventilagdo.

Acredita-se que desordens neurologicas 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 otimizar sua condig@o geral pré-operatoriamente.

Este medicamento pode potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco de ataque de
arritmias ventriculares graves do tipo "torsades de pointes', que é potencialmente fatal (morte siibita)

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

A raquianestesia por si tem pequeno efeito na fungdo mental e coordenagdo, mas prejudicara temporariamente a locomogio
e o estado de ateng@o.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencio
podem estar prejudicadas.

Uso durante a gravidez e lactacio

Categoria de risco na gravidez: Categoria C

E razoavel presumir que tem sido administrado cloridrato bupivacaina a um grande nimero de mulheres gravidas e
mulheres em idade fértil. Até o momento, nenhum distarbio especifico do processo reprodutivo foi relatado, como

exemplo, nenhum aumento da incidéncia de malformagdes.

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 usado durante a gravidez ou lactacao se, a
critério médico, os beneficios potenciais superarem os possiveis riscos.

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

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

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

O prazo de validade ¢ de 24 meses. Nao utilize medicamento vencido.

A solugdo nao 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 injegao.

Caramelizagdo da glicose pode ocorrer durante autoclavagem, portanto cloridrato de bupivacaina + glicose ndo deve ser
reesterilizada.

Nao se recomenda, geralmente, adicionar solugdes a cloridrato de bupivacaina hiperbarica.

Neocaina® Pesada 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 fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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. . . . . , )
Caracteristicas fisicas: solucdo limpida, essencialmente livre de particulas Sempre wm passs 4 frente..
visiveis, incolor ou quase incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Via de administracdo: 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 de anestesia obtida com cloridrato de bupivacaina hiperbarica depende de varios fatores, sendo os mais
importantes o volume da solugdo injetada e a posi¢do do paciente.

Quando sdo injetados 3mL de cloridrato de bupivacaina hiperbarica entre L3 e L4 com o paciente sentado, sdo alcangados
os segmentos T7 a T10, sendo que com a mesma quantidade injetada na posicdo 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 intermedidrio apenas no momento da administracao

9. 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: cefaleia apos
puncéo pos-dural
Transtorno gastrointestinal: vomito
Transtornos urinario e renal: reteng¢do urinaria,
incontinéncia urinaria
Incomum (> 1/1.000 <1/100) Transtornos do sistema nervoso: parestesia, paresia,

disestesia

Transtornos musculoesqueléticos do tecido
conectivo e 0sseo: fraqueza muscular, lombalgia
Raro (< 1/1.000) Transtorno cardiaco: parada cardiaca

Transtornos do sistema imunoldgico: reacdes
alérgicas, choque anafilatico

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

Transtorno respiratorio: depressao respiratoria

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A primeira consideracdo ¢ a prevengdo, sendo a mesma através de cuidadoso e constante monitoramento dos sinais vitais
respiratorio e cardiovascular e do estado de consciéncia do paciente, apds cada inje¢do do anestésico local. Ao primeiro
sinal de alteragdo, devera ser administrado oxigénio.

Os sintomas mais comuns decorrentes da superdose sdo: hipotensdo, apneia 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 pressao
positiva e imediata das vias aéreas por meio do uso de mascara. Isto devera prevenir as convulsdes, caso ainda nao 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 reanimagao.

Deve-se administrar epinefrina em repetidas doses e bicarbonato de sodio o mais rapido possivel.

A hipotensdo 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
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de vasopressores (tais como a efedrina, que aumenta a forca de contragdo do Sempre ym passr & frente..
miocardio) e, se indicado, administrando expansores do plasma ou sangue total.
Em caso de intoxica¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

IITI - DIZERES LEGAIS

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
Registro: 1.0298.0077
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n° 10.446

Registrado por:

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira / SP

CNPJ 44.734.671/0001-51 - Inddstria Brasileira

Produzido por:

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Avenida Nossa Senhora da Assuncéo, 574

Butantd — Sao Paulo — SP

CNPJ 44.734.671/0008-28 - Industria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
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R_0077_02-1



Anexo B

Historico de alteracao da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/notificacio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Itens de bula Versoes (VP / | Apresentacoes relacionadas
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovagdo VPS)
loﬁgt;ﬁscih:;(l;gf B ) Caixas contendo 20 ampolas de
15/10/2025 Pendente ~ - - - Adequagdes para atendimento a RDC 768/22 VP e VPS 4mL e 40 ampolas de 4mL em
Alteragdo de Texto . o
de Bula - RDC 60/12 estojos esterilizados
1.Indicagdes
2.Resultados de eficacia
10450 — SIMILAR — 3.Caracteristicas farmacologicas
Notificacdo de ~ 5.Adverténcias e precaugdes Caixas contendo 20 ampolas de
16/08/2022 (4556411/22-0| Alteragao de Texto - - - 6.Interagdes medicamentosas VPS 4mL e 40 ampolas de 4mL em
de Bula— RDC 8.Posologia e modo de ursar estojos esterilizados
60/12 9.Reagdes adversas
10.Superdose
10450 — SIMILAR —
Notificagdo de B VPS Caixas contendo 20 ampolas de
12/03/2021 [0967135/21-8| Alteragao de Texto - - - 9 Reag:()eTA dversas VPS 4mL e 40 ampolas de 4mL em
de Bula— RDC ' estojos esterilizados
60/12
10450 — SIMILAR —
Notificagdo de . ~ . L Caixas contendo 20 ampolas de
05/11/2020 |3875987/20-0| Alteracéio de Texto - ; - ) [~ Identificagio do medicamento (Atualizagdo da | y;p o ypg | 4mL ¢ 40 ampolas de 4mL em
de Bula— RDC DCB do principio ativo) estojos esterilizados
60/12
VP
10450 — SIMILAR — 4.0 que devo saber antes de usar este
Notificagdo de R medicamento? Caixas contendo 20 ampolas de
06/12/2016 [2563732/16-1| Alteragao de Texto - - - VP e VPS 4mL e 40 ampolas de 4mL em
de Bula— RDC VPS estojos esterilizados
60/12 3.Carcateristicas Farmacologicas
5.Adverténcias e Precaugdes
Alteragdo de local de VP
10450 — SIMILAR —J 05/04/2012  028061/21-5 m?gitzif:r?tg(()le 5. Onde, como e por que.mto tempo posso guardar .
05/01/2015 Notlflcaqao de liberagdo convencional |  g/12/2014 este m.edlcamento.? Caixas contendo 20 ampolas de
0019392/15-5| Alteragdo de Texto III - Dizeres Legais VP e VPS 4mL e 40 ampolas de 4mL em
de Bula -RDC ~ . estojos esterilizados.
60/12 Alteragdo nos cuidados VPS
05/04/2012 | 028061/11-8 < . = .
de conservagdo 7. Cuidados de armazenamento do medicamento
III - Dizeres Legais
- - - - . 5o s VP e VPS
16/12/2013 |1056036/13-0|10457 — SIMILAR — Todos os itens foram alterados para adequacéo a

Caixas contendo 20 ampolas de




Inclusio Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Bula Padrao do cloridrato de bupivacaina
hiperbarica (Hypofarma), publicada no Bulario
Eletrénico da Anvisa em 10/04/2013 e conforme
RDC 47/09.

4mL e 40 ampolas de 4mL em
estojos esterilizados.




