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NEOCAINA® ISOBARICA

(cloridrato de bupivacaina)
Solucao Injetavel

0,5% (5 mg/mL)

Cristalia Produtos Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NEOCAINA® 0,5% Isobarica
cloridrato de bupivacaina

APRESENTACAO:
Embalagem com 40 ampolas de 4 mL em estojos esterilizados

USO INJETAVEL - PARA RAQUIANESTESIA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada mL contém:
cloridrato de bupivacaina............ceceveeierierinienieene e, 5 mg
(equivalente a 5,28 mg de cloridrato de bupivacaina monoidratado)
VEICULO StEIIL Q.S Puuveeeeiienieiieieee et I mL

(Veiculo: cloreto de sodio, agua para injecao).
(Contém acido cloridrico e/ou hidréxido de sédio q.s.p. pH)

II - INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

A NEOCAINA® 0,5% Isobarica esta indicada para todas as técnicas de raquianestesia, como utilizadas em
cirurgias do abdome inferior- cirurgias ginecoldgicas; cirurgias urologicas; cirurgias vasculares; cirurgias
ortopédicas e outras.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foram comparadas solu¢des isobarica, hiperbarica e hipobarica de bupivacaina com objetivos de se obter
raquianestesia unilateral em cento e cinquenta pacientes submetidos a intervengdes cirurgicas ortopédicas em regime
ambulatorial. Foram trés grupos para receberem 5 mg de bupivacaina a 0,5% isobarica (Grupo Iso), ou 5 mg de
bupivacaina a 0,5% hiperbarica (Grupo Hiper), ou 5 mg de bupivacaina a 0,15% hipobarica (Grupo Hipo). A
anestesia sensitiva foi avaliada pelo teste da picada da agulha. O bloqueio motor avaliado pela escala modificada de
Bromage. Ambos os bloqueios foram comparados com o lado ndo operado e entre si. Existiu diferenga 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 solugdes hiperbérica e hipobarica de bupivacaina. Bloqueio sensitivo e motor foram
observados em 14 pacientes do Grupo Iso, 38 pacientes no Grupo Hiper e 40 pacientes no Grupo Hipo. Nao
ocorreram alteragdes hemodindmicas em nenhum paciente. Nao foi observada cefaleia pos-pungdo nem sintomas
neurologicos temporarios.

Referéncia : Imbelloni LE, Beato L, Gouveia MA Cordeiro. Baixa Dose de Bupivacaina Isobarica, Hiperbarica ou
Hipobarica para Raquianestesia Unilateral. Rev Bras Anestesiol 2007; 57: 3: 261-271.

Raquianestesia com 1 ml de bupivacaina isobarica a 0,5% (5 mg) em 25 pacientes, na velocidade de 1 ml. 30s-1,
estado fisico ASA I e II submetidos a cirurgias ortopédicas. Bloqueio sensitivo e motor (picada de agulha e escala de
0 a 3) foram comparados entre os lados a ser operado e o contralateral. Os bloqueios motor e sensitivo entre o lado
operado e o contralateral foram significativamente diferentes em todos os tempos avaliados. No membro operado
todos os pacientes apresentaram anestesia cirirgica. Estabilidade hemodindmica foi observada em todos os
pacientes. Nenhum paciente desenvolveu cefaleia pos-pungdo dura-mater. A bupivacaina isobarica (5 mg)
proporciona predominante bloqueio unilateral apds 20 minutos na posigao lateral.

Referéncia Imbelloni LE, Beato L, Gouveia M.A. Baixas doses de bupivacaina a 0,5% isobdrica para
raquianestesia unilateral. Rev. Bras. Anestesiol. 2004; 54(3):423-430.

Estudo prospectivo, aleatério e duplamente encoberto com 60 pacientes submetidas a raquianestesia para cesariana e
divididas em dois grupos: BI (bupivacaina isobarica a 0,5%, 12,5 mg) e BH (bupivacaina hiperbarica a 0,5%, 12,5
mg) e morfina (100 pg). Tempo de laténcia: Grupo BI (1°,50") e BH (1°,33"), sem diferenca estatistica. Os
bloqueios sensitivo e motor, aos 20 minutos, ndo mostraram diferencas significativas. Consumo de efedrina: BI
(11,83 mg) e BH (14,17 mg), sem diferenca estatistica. O estudo permitiu concluir que a bupivacaina isobarica e
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hiperbarica em doses de 12,5 mg, associadas a morfina (100 pg) em raquianestesia para cesariana em gestante a
termo, sdo eficientes e apresentam perfis semelhantes.
Referéncia: Neves JFNP, Monteiro GA, Almeida JR, Brun Ar, Cazarin N, Sant’Anna RS. Raquianestesia para
cesariana: estudo comparativo entre bupivacaina isobdrica e hiperbadrica associadas a morfina. Rev. Bras.
Anestesiol. 2003 Set; 53(5): 573-578.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A NEOCAINA® 0,5% Isobarica é uma solucdo injetavel, estéril, com densidade similar a do liquido
cefalorraquidiano, isenta de conservantes, de acdo prolongada, pertencente ao grupo das amidas, com rapido inicio
de acdo e com a durag@o da anestesia (até o nivel dos segmentos T - T12) ficando entre 3 a 4 horas.

As ampolas de NEOCAINA® 0,5% Isobdrica ja sdo esterilizadas e prontas para uso.

A NEOCAINA® 0,5% Isobarica produz relaxamento muscular dos membros inferiores com duragdo de 3 a 4
horas. O bloqueio motor da musculatura abdominal torna a solu¢do adequada para a realizacdo de cirurgias
abdominais, sendo que este bloqueio motor depende do volume injetado e da posi¢do adotada durante a injeco.

4. CONTRAINDICACOES

A NEOCAINA® 0,5% Isobarica esta contraindicada em pacientes com reconhecida hipersensibilidade aos
anestésicos do grupo das amidas. Por outro lado, a raquianestesia ¢ formalmente contraindicada nas afec¢des do
SNC, nas lesdes Osteo-articulares da coluna vertebral e na regido da pungdo. A maioria dos autores também
contraindica esta técnica em estados de choque, anemias intensas, em casos de obstrugdo intestinal, hemorragias e
arritmias severas.

Este medicamento contém 3,147 mg/mL de sédio, 0 que deve ser considerado quando utilizado por pacientes
hipertensos ou em dieta de restri¢ao de sédio.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os anestésicos locais somente deverdo ser empregados por pessoal bem treinado no diagnostico e controle dos
efeitos toxicos e de outras emergéncias que poderdo acontecer.

Solugdes injetaveis para raquianestesia ndo deverao ser injetadas durante as contragdes uterinas.

Durante a raquianestesia recomenda-se controle cuidadoso das condi¢des cardiorrespiratorias do paciente durante
todo o ato anestésico, examinando a circulagdo periférica da orelha e polpa digital. O anestesista deve estar atento
durante todo o ato anestésico até o término da cirurgia, supervisionando a recuperagdo pds-operatoria.

A seguranga e a eficacia dos anestésicos locais dependem da dose e precaugdes adequadas, técnica correta e da
rapidez no atendimento das emergéncias. Equipamento de reanimacdo cardiopulmonar, oxigénio e medicamentos de
reanimacgao devem estar disponiveis para uso imediato.

A injecdo de repetidas doses de anestésico local pode causar aumentos significativos no nivel plasmatico com cada
dose repetida, devido ao lento acimulo do fArmaco ou de seus metabolitos ou a sua lenta degradagdo metabodlica. A
tolerdncia aos elevados niveis sanguineos varia com o estado do paciente. Em pacientes idosos e debilitados,
pacientes com doengas agudas e criangas, as doses devem ser reduzidas proporcionalmente em relagao a idade e ao
estado fisico. Os anestésicos locais devem também ser usados com precaugdo em pacientes com hipotensdo ou
bloqueio cardiaco.

Cuidadoso e constante monitoramento dos sistemas cardiovascular e respiratorio (ventilagdo adequada), sinais vitais
e o estado de consciéncia do paciente devem ser acompanhados apos cada injeg@o de anestésico local. Nestes casos
deve-se levar em consideragdo que inquietagdo, ansiedade, fala incoerente, crises de auséncia, entorpecimento e
formigamento da boca e labios, gosto metalico, zumbidos, vertigens, visdo nebulosa, tremores, contragdes,
depressdo ou sonoléncia, podem ser sinais prematuros de alerta de toxicidade no sistema nervoso central.

Os pacientes com doenga vascular hipertensiva podem mostrar exagerada resposta vasoconstritora, resultando em
isquemia ou necrose.

A raquianestesia pode ser imprevisivel e bloqueios muito altos sdo encontrados algumas vezes, com paralisia dos
musculos intercostais, e at¢é mesmo do diafragma, especialmente na gravidez. Em ocasides raras pode ser necessario
assistir ou controlar a ventilagao.

Acredita-se que desordens neuroldgicas cronicas como esclerose multipla, hemiplegia antiga devido a acidente
vascular cerebral, etc. ndo sdo adversamente afetadas pela raquianestesia, mas exigem cuidados.

Pelo fato de os anestésicos locais tipo amida, tais como a bupivacaina, serem metabolizados no figado, esses
farmacos, especialmente em doses repetidas, devem ser usados com precaugdo em pacientes com doengas hepaticas.
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Pacientes com doengas hepaticas graves, pela sua incapacidade para metabolizar normalmente os anestésicos locais,
sofrem grande risco de desenvolvimento de concentragdes plasmaticas toxicas.
Os anestésicos locais devem também ser usados com precaucdo em pacientes com fungfo cardiovascular alterada,
pois sdo menos capazes de compensar as mudangas funcionais associadas com o prolongamento da condugdo
atrioventricular produzida por estes farmacos.
Muitos farmacos usados durante a conducdo da anestesia sdo considerados como agentes potencialmente causadores
da hipertermia maligna em pessoas com histérico familiar. Por ndo se saber se os anestésicos locais do tipo amida
podem desencadear este tipo de reagdo, e porque a necessidade de anestésico geral suplementar ndo pode ser
prevista com antecedéncia, sugere-se a disponibilidade de um protocolo padrdo para o monitoramento. Sinais
precoces inexplicaveis de taquicardia, taquipneia, labilidade da pressdo sanguinea e acidose metabolica poderdo
preceder a elevacdo da temperatura. O sucesso da reversdo da sindrome dependerd de diagnostico precoce, rapida
suspensdo do agente ou agentes desencadeadores suspeitos, ¢ do inicio imediato do tratamento, incluindo
oxigenoterapia, medidas de suporte cabiveis e administra¢do de dantroleno.

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 stbita).

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

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

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.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo concomitante de vasopressores ¢ fArmacos ocitdcicos do tipo ergot podera causar hipertensao grave
persistente ou acidentes cerebrovasculares.

A bupivacaina deve ser usada com cuidado em pacientes tratados com antiarritmicos, como a tocainida, pois ha
adicdo de efeitos toxicos.

O uso simultdneo desses agentes deve ser evitado. Nas situagdes em que a terapia concomitante seja necessaria, o
monitoramento cuidadoso do paciente sera essencial.

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 é de 36 meses a partir da data de fabricago, sendo que apds este prazo de validade o produto
pode ndo apresentar mais efeito terapéutico. Nao utilize medicamento vencido.

A NEOCAINA® 0,5% Isobarica nio deve ser armazenada em contato com metais, porque o anestésico local
9

promove a ionizagdo do metal, liberando ions na solug@o que podem ocasionar irritaco tissular no local da injecéo.

Apos a abertura da ampola, a solugdo devera ser usada imediatamente, descartando-se o eventual volume ndo

utilizado.

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Solucao limpida, essencialmente livre de particulas, incolor ou quase incolor.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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Necessario adquirir agulhas. Para raquianestesia, recomenda-se o uso de agulhas estéreis descartaveis. Para
raquianestesia: agulhas especificas (ponta de lapis ou biselada), calibre 22G-27G, comprimento 88-90 mm. A
escolha final deve considerar a técnica anestésica, o volume a ser administrado e o critério médico.

A dosagem média recomendada para adultos é de 15 - 20 mg de NEOCAINA® 0,5% Isobarica (3 a 4 mL a uma
concentracdo de 5 mg de cloridrato de bupivacaina/mL).

A difusio da NEOCAINA® 0,5% Isobarica nos tecidos, através da raquianestesia, dependera de varios fatores,
sendo os mais importantes o volume de solugdo injetada e a posi¢ao do paciente.

Quando 3 mL de NEOCAINA® 0,5% Isobarica sdo injetados entre Ls - L4 com paciente em dectbito lateral,
consegue-se uma difus@o ao nivel de Ts - T7. Se o paciente é colocado na posigdo sentada, a difusdo atinge o nivel
entre T4 e Ts.

Os efeitos da administragdo de uma dosagem excedendo a 20 mg (4 mL) ndo sdo conhecidos. Portanto, ndo se
recomenda ultrapassar a dosagem recomendada.

Raquianestesia — Adultos, até 20 mg; Criangas, 0,5 mg/Kg;

Dose maxima segura: 2 mg/Kg sem epinefrina; 3 mg/Kg com epinefrina.

9. REACOES ADVERSAS

A seguranga da NEOCAINA® 0,5% Isobarica é, no minimo, comparavel com outros anestésicos locais usados em
raquianestesia.

Raro (<0,1%): Convulsdo, Reacdo de hipersensibilidade imune, meningite.

Reagdes com frequéncia desconhecida: Bradicardia, hipotensdo, bloqueio cardiaco, arritmia ventricular, parada
circulatéria, depressdo ou estimulo do sistema nervoso central, tontura, inconsciéncia, formigamento da lingua e
tremores. Raramente surgem efeitos colaterais em casos de bloqueios altos ou totais. Outras manifestagdes
sistémicas podem ocorrer, embora raramente, quando da inje¢do intravenosa.

COMPLICACOES

Os efeitos circulatorios da NEOCAINA® 0,5% Isobarica sio semelhantes aos observados com outros agentes em
uso para raquianestesia, sendo muito bem tolerada por todos os tecidos com os quais entra em contato.

No entanto, podem aparecer complicagdes tais como hipotensdo, raquianestesia alta, cefaleias de incidéncia rara e
intimamente relacionadas com a técnica utilizada.

Hipotensdo: Causada principalmente pelo bloqueio da cadeia ganglionar simpatica, devendo ser tratada
imediatamente para evitar hipoxia prolongada. O emprego de vasopressores, corticosteroides e solutos para uso
venoso fica a critério médico. A ventilacdo controlada ou assistida deve ser mantida para aporte adequado do
oxigénio, necessario nestas situagdes.

Raquianestesia alta: Ocorrendo este tipo de complicacdo devido a difusdo rapida da bupivacaina ou a pratica de
barbotagem, recomenda-se o rapido suporte cardiocirculatorio.

Cefaleia: Este tipo de complicag@o ¢ peculiar as puncdes lombares. A incidéncia de cefaleia pos-raquianestesia tem
diminuido consideravelmente mediante a observacdo rigorosa de cuidados profilaticos, especialmente o uso de
agulhas finas de calibre 6 ou 7, no maximo, ¢ a hidratacdo dos pacientes, que deverdo permanecer em decubito
dorsal sem travesseiro durante 24 ou 48 horas apos a pungao.

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

10. SUPERDOSAGEM

As emergéncias agudas causadas por anestésicos locais estdo geralmente relacionadas com altos niveis plasmaticos
encontrados durante o uso terapéutico dos anestésicos locais, ou a inje¢do acidental subaracndidea da solugdo
anestésica.

CONDUTA NAS EMERGENCIAS DECORRENTES DO USO DE ANESTESICOS LOCAIS

A primeira consideragdo ¢ a prevengdo, através de cuidadoso e constante monitoramento dos sinais vitais
respiratorio e cardiovascular e do estado de consciéncia do paciente, apds cada injegdo do anestésico local. Ao
primeiro sinal de alteragdo, devera ser imediatamente administrado oxigénio.
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O primeiro passo no controle das reagdes tdxicas sistémicas, como também na hipoventilagdo ou na apneia
decorrentes de bloqueio espinhal alto ou total, consiste no estabelecimento IMEDIATO de acesso para a
manutencdo das vias aéreas e de uma ventilagdo efetiva, assistida ou controlada, 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 nao tenham ocorrido.
Se necessario, usar fArmacos para controlar as convulsdes. Uma dose de 50 a 100 mg intravenosa em bolus, de
succinilcolina, ird paralisar o paciente sem deprimir o sistema nervoso central nem o sistema cardiovascular, e ira
facilitar a ventilagdo. Uma dose intravenosa em bolus de 5 a 10 mg de diazepam ou de 50 a 100 mg de tiopental ira
permitir a ventilacdo e contrabalangar o estimulo do sistema nervoso central. Porém esses farmacos também
deprimem o sistema nervoso central e as fungdes respiratdria e cardiaca, e a depressdo obstétrica, podendo resultar
em apneia. Barbituricos intravenosos, agentes anticonvulsivantes ou relaxantes musculares somente deverdo ser
administrados por quem esteja familiarizado com o seu uso.
Imediatamente apds o estabelecimento dessas medidas para ventilacdo, a adequagdo da circulagdo devera ser
também avaliada. O tratamento de suporte para depressdo circulatéria podera requerer a administragdo intravenosa
de liquidos e quando necessario a administragdo de um vasopressor, de acordo com a situagdo clinica (como a
efedrina ou a epinefrina para aumentar a forga de contracdo do miocardio).
Se ocorrer fibrilagdo ventricular ou parada cardiaca, deve-se realizar manobras efetivas de reanimagdo. Deve-se
considerar a necessidade de epinefrina em repetidas doses e bicarbonato de sddio 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 obstru¢do mecanica do retorno venoso, ou pelo
uso de vasopressores (tais como a efedrina, que aumenta a forca de contragdo do miocardio) e, se indicado,
administrando expansores do plasma ou sangue total.
A intubacdo endotraqueal, empregando drogas e técnicas conhecidas do médico, pode ser indicada apos a
administracdo inicial de oxigénio através de mascara, caso seja encontrada alguma dificuldade na manutencéo de
acesso as vias aéreas, ou caso o suporte ventilatorio prolongado (assistido ou controlado) venha ser indicado.
Dados clinicos recentes, de pacientes que apresentaram convulsdes provocadas pelo uso de anestésicos locais,
demonstraram rapido desenvolvimento de hipdxia, hipercabia e acidose com a bupivacaina, a partir de um minuto
apos o inicio das convulsdes. Estas observagdes sugerem que o consumo de oxigénio ¢ a producdo de didxido de
carbono estdo muito aumentados durante as convulsdes e enfatizam a importancia de uma ventilagdo imediata e
efetiva com oxigénio para evitar a parada cardiaca.
Se ndo tratadas imediatamente, as convulsdes, junto com a hipoxia simultanea, hipercabia e a acidose, mais a
depressdo do miocardio, poderdo resultar em arritmia cardiaca, bradicardia, assistolia, fibrilagdo ventricular ou
parada cardiaca. Podem ocorrer anormalidades respiratorias, incluindo apneia.
Hipoventilagdo e apneia, devidas a um bloqueio espinhal alto ou total, podem produzir os mesmos sinais e sintomas
e podem também levar a uma parada cardiaca caso o suporte ventilatorio ndo seja instituido. Caso a parada cardiaca
ocorra, as medidas de ressuscitagdo cardiopulmonar deverdo ser instituidas e mantidas ou prolongadas por um longo
periodo, se necessario. Tém sido notificadas recuperacdes, inclusive apds longos esforgos para ressuscitagao.
A posigdo supina é perigosa em mulheres gravidas a termo, por causa da compressdo aorto-cava pelo utero
gravidico. Portanto, durante o tratamento de toxicidade sistémica, hipotensdo materna, ou bradicardia fetal,
decorrente de bloqueio regional, a gestante devera ser mantida em posigdo de decubito lateral, se possivel, ou devera
ser efetuado o deslocamento manual do utero, para distancia-lo dos grandes vasos.
A dosagem média convulsionante de bupivacaina determinada em macacos Rhesus foi de 4,4 mg/kg com uma
concentragdo plasmatica média de 4,5 meg/mL.
A DLso intravenosa e subcutdnea em camundongos ¢ de 6 mg/kg a 8 mgkg e de 38 mg/kg a 54 mg/kg,
respectivamente.
Em casos de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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