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NUMERO | 028
| 1. INFORMACION GENERAL DEL MEDICAMENTO
Nor_nbre del . Bupivacaina Inyeccion BP 0,5% p/v
medicamento:
Nombre genérico: Bupivacaina 50mg/10 mL
Concentracion: Bupivacaina 0,5% p/v
Principio activo:
Clorhidrato de Bupivacaina
Composicién cualitativa
y cuantitativa: Excipientes:
Cloruro de Sodio
Agua para inyeccion
Forma farmacéutica: Solucién inyectable
Vida util: 36 meses
Condiciones de Almacenar por debajo de 30°C.
almacenamiento: No congelar
Registro sanitario N°: No. Autorizacién MVND segun importacion/lotes
| 2. CLASIFICACION ATC
Cdédigo ATC: N01BBO1
Sustancia quimica: Clorhidrato de Bupivacaina
Sistema orgénico: Sistema nervioso
Grupo farmacoldgico: Anestésicos
Subgrupo . Anestesicos locales
farmacolégico:
Subgrupo quimico: Amidas
| 3. PRESENTACIONES COMERCIALES
Descripcion Cédigo IUM Cédigo CUM
Caja plegadiza con 5 amplcglr?ﬂs_ de vidrio ambar tipo | por 1B1024501008100 NA
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| 4. INFORMACION FABRICANTE E IMPORTADOR

Modalidad del Registro | Autorizacién de importacion Medicamento Vital no disponible
Sanitario:

Titular Registro NA

Sanitario:

Fabricante del producto: | Kwality Pharmaceuticals LTD. Nag Kalan, Majitha Road, Amritsar-INDIA

Exportador: Intercontinental Pharma INC. 7360 Bryan Dairy RD, Suite 225-230 Largo,
FL — 33777, USA

Importador: Distribuidora Sicmafarma S.A.S. Cota, Cundinamarca

Condicion de venta Con formula facultativa

Medicamento Esencial: Si
Medicamento de control especial: No

| 5. DATOS CLINICOS

5.1. Indicaciones terapéuticas

Anestésico local (para infiltracion), anestesia regional central por bloqueo caudal, epidural o de algunos
nervios periféricos (anestesia espinal (subaracnoidea), maxilar, mandibular, oftalmica, etc.)

En obstetricia.

Paliativo del dolor causado por el cancer.

Prevencion del dolor postoperatorio.

Bloqueo simpatico

5.2. Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida a los anestésicos locales del grupo de las amidas.

Antecedentes de hipertension maligna.

Anestesia paracervical en trabajo de parto (puede producir bradicardia y muerte fetal).

La bupivacaina esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad a los anestésicos locales tipo
amida.

Anestesia espinal o epidural en pacientes deshidratados o hipovolémicos.

También esta contraindicada para la anestesia regional IV. Los anestésicos locales deben ser sélo
administrados por profesionales entrenados en el diagndstico y tratamiento de las emergencias que
pueden producirse durante un bloqueo regional. Un equipo adecuado de reanimacion debe estar
disponible si se administra anestesia local o general, con disponibilidad de oxigeno, equipo para el
resucitado para el resucitado cardiopulmonar y personal adecuado, cualquier retraso en el tratamiento
puede ocasionar acidosis para cardiaca y posiblemente la muerte. Se debe evitar la administracion
intravenosa intraarterial o intratecal de la bupivacaina. Para evitar la introduccién intravenosa accidental
antes de inyectar el farmaco se debe aspirar para comprobar que no entra sangre en la jeringa,
reposicionando la aguja. En caso contrario, durante la administracion epidural debe hacerse una prueba
inyectando una pequefia cantidad inicialmente y monitorizando el paciente por si se desarrollasen
sintomas de cardiotoxicidad o sobre el sistema nervioso central, lo que indicaria una inyeccion intratecal.
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Debe tenerse en cuenta que la ausencia de sangre en el aspirado no garantiza que se ha evitado la
inyeccion intravascular.

5.3.  Advertencias especiales y precauciones
Advertencias especiales.

Pueden aparecer diversos sintomas neuroldgicos y cardiovasculares como signos de toxicidad sistémica
como resultado de sobredosificacion, administracion intravascular accidental, puncién accidental de la
cubierta dural del nervio 6ptico (en el bloqueo retrobulbar) o estados de absorcién acelerada de
bupivacaina. Pueden producirse severas reacciones cardiovasculares e incluso parada cardiaca sin
previos sintomas de aviso.

Precauciones especiales de empleo

Bupivacaina Inyectable 0,50% debe utilizarse con precaucion en pacientes con enfermedad hepética,
insuficiencia renal, enfermedad vascular oclusiva, arterioesclerosis o neuropatia diabética.

5.4. Posologiay modo de administracién

Cuando se utiliza para el bloqueo caudal, epidural o nervioso, la bupivacaina al 0.5% produce bloqueo
motor y cierta relajaciéon muscular. Con las técnicas de administracion intermitente mediante catéter
continuo, la repeticion de las dosis aumenta el grado de bloqueo motor. La primera repeticion de una
dosis de bupivacaina al 0.5% puede producir, bloqueo motor completo

Adultos:
Anestesia caudal:

blogueo motor moderado: De 37.5 a 75 miligramos (de 15 a 30 ml) de solucién al 0,25% repetidos una
vez cada 3 horas, segun necesidades.

Bloqueo motor de moderado a completo: De 75 a 150 miligramos (de 15 a 30 ml) de solucién al 0,5%
repetidos una vez, cada 3 horas segun necesidades.

Anestesia epidural:

Bloqueo motor de parcial a moderado: De 25 a 50 miligramos (de 10 a 20 ml) de solucién al 0.25%,
repetidos una vez, cada 3 horas segun necesidades.

Blogueo motor de moderado a completo: De 50 a 100 miligramos (de 10 a 20 ml) de solucién al 0.5%
repetidos una vez cada 3 horas segun necesidades.

Infiltracion local: Dosis Unica: Hasta 175 miligramos (70 ml) de solucién al 0.25%
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Bloqueo nervioso periférico: Bloqueo motor de moderado completo: De 12.5 a 175 miligramos (de 5 a
70 ml) de solucién al 0.25% o de 25 a 175 miligramos de (5 a 37.5 ml) de solucién a 0.5%. La dosis se
puede repetir una vez cada 3 horas si es necesario.

Bloqueo simpatico: De 50 a 125 miligramos (de 20 a 50 ml) de solucion al 0.25% repetidos cada 3 horas
segun necesidades.

Anestesia espinal (subarainoidea), con solucién al 5% (con glucosa al 7.5%), adultos 50-75 miligramos
(2a1,5ml)

En cada caso el limite maximo de dosificacion debe determinarse evaluando el peso y el estado fisico
del paciente, y considerando la tasa usual de absorcién sistémica desde el lugar de la inyeccién. No se
debe sobrepasar una dosis Unica de hasta 150 miligramos de clorhidrato de Bupivacaina. Pueden
utilizarse dos veces en 1 hora dosis de hasta 50 miligramos. Las dosis de la tabla se recomiendan como
una guia para el uso en el adulto medio. Para los pacientes jovenes, ancianos y debilitados, estas dosis
deben reducirse. Dosis maximas para administracion Unica de 2,5 a 5 miligramos por mililitro o hasta
dos miligramos por kilogramo, correspondiente a una dosis maxima de 150 miligramos. Debilitados, la
dosis debe ser menor de 2 miligramos por kilogramo.

5.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

La Bupivacaina no debe de administrarse simultdneamente con:

antimiasténicos, ya que la inhibiciéon de la transmision neuronal inducido por los anestésicos locales
puede antagonizar los efectos antimiastémicos sobre el musculo esquelético, especialmente si grandes
cantidades del anestésico se absorben rapidamente.

Medicamentos que producen depresion del sistema nervioso central, incluyendo aquellos que se usan
comunmente como preanestésicos o suplementacién de la anestesia local, ya que puede provocar
efectos depresores aditivos.

Soluciones desinfectantes que contienen metales pueden aumentar el riesgo de hipotension.

Agentes blogueadores neuromusculares, ya que la inhibicion de la transmisién neural por anestésicos
locales puede intensificar o prolongar la accion de los bloqueadores neuromusculares si se absorben
rapidamente grandes cantidades de anestésico.

Medicamentos, analgésicos, opiaceos (narcoticos) adicionales a la anestesia, ya que las alteraciones
en la respiracién causadas por los altos niveles de bloqueo espinal o peridural pueden agregarse a las
alteraciones inducidas por los analgésicos opioides en la frecuencia respiratoria y en ventilacién alveolar.

No se recomienda el uso de metoxamina en combinacién con anestésicos locales para prolongar su
accion en sitios locales, puesto que el efecto extendido de la metoxamina puede causar restriccion
excesiva de la circulacion y llevar a cambios de tejidos pesados, ya que los anestésicos locales pueden
causar la liberacion de iones de los metales pesados de esas soluciones, los cuales si se proyectan
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junto con el anestésico, pueden causar irritacion local severa, hinchazén y adema; tales soluciones no
se recomiendan para la desinfeccion quimica del recipiente y se recomiendan medidas preventivas y se
usan para la desinfeccién de la piel o de la membrana mucosa antes de administracion del medicamento.

Guanadrel, guanetidina, mecamilamina, trimetafan, pues el riesgo de hipotension severa y bradicardia
puede incrementarse si se inducen niveles altos de anestesia espinal o epidural. Inhibidores de la
monoaminooxidasa, incluyendo furazolidona, pargilina y procarbazina, pues el uso concomitante en
pacientes que reciben anestésicos locales por el bloqueo subaracnoideo.

Otros vasoconstrictores deben usarse con precaucién y en cantidades cuidadosamente seleccionadas
si es el caso, al anestesiar con anestésicos locales areas con arterias terminales (dedos de los pies y
de las manos, pene) o con cualquier otro suministro de sangre comprometido; puede producirse
isquemia con gangrena.
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