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Nombre del producto

BUPIVACAINA 0,5% EPINEFRINA 1:200.000 AMPOLLAS

Nombre genérico

BUPIVACAINA con EPINEFRINA

Registro Sanitario

INVIMA 2018M-012592-R3

Titular Registro Sanitario

ROPSOHN LABORATORIOS S.A.S.

Fabricante

ROPSOHN LABORATORIOS S.A.S. — PLANTA DE INYECTABLES

Composicion

Cada Ampoulepack contiene 52,80 mg de Bupivacaina Clorhidrato Monohidrato equivalente a 50 mg de Bupivacaina
Clorhidrato, 90,96 pg Epinefrina Bitartrato equivalente a 50 ug Epinefrina Base.

Indicaciones

Anestésico local con vasoconstrictor

Via de administracion

Epidural, Infiltrativa

Forma farmacéutica

Solucién inyectable

pH (20 °C)

3,30-5,50

Osmolaridad (mOsmol/L)

No aplica

Presentacion comercial

Caja de cartén con bolsa de aluminio (Poliester-Aluminio-Polietileno) por 2 Ampoulepack en PEBD por 10 mL. Caja de
carton con 1, 2, 3y 5 bolsas de aluminio (Poliester-Aluminio-Polietileno) por 8, 16, 24 y 40 Ampoulepack en PEBD por
10 mL (cada bolsa de aluminio contiene 8 ampoulepack).

Condicidn de venta

Con férmula facultativa

Dosificacion

Segun criterio médico.

Peso promedio/Vol. de
llenado

10,0-10,5mL

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al medicamento u otros anestésicos locales tipo amida, enfermedades cardiacas, anestesia regional
intravenosa, bloqueo paracervical en obstetricia, anestesia epidural o caudal, administracién concomitante con
alcaloides del Ergot.

Precauciones y advertencias

Administrese con precaucién en pacientes con epilepsia, falla en la conduccidn cardiaca, shock y dafio hepatico,
miastenia gravis, en pacientes que reciban inhibidores de la MAO y antidepresivos triciclicos. Contiene Metabisulfito
de Sodio que puede causar reacciones de hipersensibilidad especialmente en asméticos.

Una vez abierta la bolsa, conservar las unidades restantes dentro de la misma y dentro de la caja, protegidas de la luz,
el producto en estas condiciones, puede permanecer durante un periodo méaximo de 7 dias antes de ser usado. Se
puede percibir un olor fuerte pero no indica degradacion del producto. El producto no debe ser usado si su color es
rosado u oscuro, o si contiene algun precipitado. Tener en cuenta, escribir la fecha de apertura de la bolsa, en la
etiqueta de la misma.

Reacciones adversas

Al igual que con los otros anestésicos locales, debido a una excesiva dosificacién, una rdpida absorcién, o a la
inadvertida inyeccién intravascular, pueden presentarse sintomas de intoxicacidn que implican al sistema nervioso
central y al sistema cardiovascular. Las reacciones del SNC se caracterizan por adormecimiento de la lengua, ligera
pérdida de conciencia, desvanecimiento, visién borrosa y temblores, seguidos por somnolencia, convulsiones,
inconsciencia y, posiblemente, paro respiratorio. Las reacciones cardiovasculares se caracterizan por hipotensiény
depresién miocardica y pueden ser el resultado de la hipoxia debida a convulsiones o bien a un efecto directo. Si la
depresidn respiratoria no es tratada de manera oportuna, se puede presentar bradicardia, acidosis, fibrilacion
ventricular, arritmias o paro cardiaco.

Otras reacciones adversas provocadas por Epinefrina (taquicardia, trastornos del ritmo cardiaco, aumento de la
tensidn arterial), son extremadamente raras.

Cuando se administra en las dosis recomendadas, Bupivacaina Epinefrina no genera metahemoglobinemia.




Interacciones

La Bupivacaina no debe mezclarse con farmacos alcalinos por el riesgo de precipitacion de la base. Los anestésicos
locales pueden antagonizar los efectos de los inhibidores de la colinesterasa inhibiendo la transmisién neuronal en el
musculo esquelético, en particular cuando se utilizan dosis elevadas. Puede ser necesario un reajuste del inhibidor de
la colinesterasa para controlar los sintomas de la miastenia gravis.

El uso concomitante de Bupivacaina con analgésicos opidceos por via epidural aumenta la analgesia de forma
significativa y reduce las dosis necesarias de éstos. Sin embargo, los efectos depresores respiratorios de los
analgésicos opiaceos pueden ser aumentados por la Bupivacaina.

Los pacientes tratados con antihipertensivos pueden experimentar efectos hipotensores aditivos durante la anestesia
epidural con Bupivacaina debido a la pérdida del tono simpatico. De igual forma, el uso de anestésicos locales con
vasodilatadores de accién rapida como los nitratos puede ocasionar hipotensiones.

Bupivacaina Epinefrina no debe ser administrada con otros agentes simpaticomiméticos por el potencial aumento de
toxicidad.

Los pacientes bajo tratamiento con IMAOs y antidepresivos triciclicos tienen mayor riesgo de experimentar
hipertension. Se recomienda descontinuar el tratamiento con estos farmacos al menos 10 dias antes de un
procedimiento que requiera un bloqueo subaracnoideo.

La administracién conjunta de soluciones con epinefrina y medicamentos derivados del ergot, puede producir
hipertension severa y persistente o accidentes cerebrovasculares. Las fenotiazinas y butirofenonas pueden reducir o
invertir el efecto presor de la adrenalina. La administracion de Bupivacaina Epinefrina con antagonistas beta-
adrenérgicos no selectivos puede ocasionar hipertensidn severa y bradicardia.

Uso en fertilidad, embarazo
y lactancia

Uso en la fertilidad: No se ha determinado el efecto de la Bupivacaina Epinefrina en la fertilidad humana.
Embarazo: Categoria C. La Bupivacaina solo debe ser usada en el embarazo si los beneficios superan los riesgos.
Lactancia: Se ha reportado que la Bupivacaina se excreta en la leche materna, por lo que el lactante podria estar
expuesto al farmaco. No se debe administrar Bupivacaina Epinefrina a madres lactantes a menos que los beneficios
para la madre superen los riesgos para el infante.

Efectos teratogénicos,
carcinogénicos y
mutagénicos

Efectos teratogénicos: No hay evidencia de que la Bupivacaina Epinefrina sea teratogénica en humanos. Sin
embargo, solo debe ser administrada si los beneficios para la madre superan los riesgos para el feto.

Efectos carcinogénicos: No se han realizado estudios de carcinogenicidad a largo plazo en animales. No hay evidencia
de que la Bupivacaina Epinefrina sea carcinogénica en humanos.

Efectos mutagénicos: No se han realizado estudios de mutagenicidad a largo plazo en animales. No hay evidencia de
que la Bupivacaina Epinefrina sea mutagénico en humanos.

Efectos sobre la capacidad
de conducir o manipular
maquinas

Los anestésicos locales pueden comprometer la funcién mental y alterar temporalmente la locomocién y la
coordinacidn. Se debe advertir al paciente de la posibilidad de presentar estos efectos adversos, y hacer las
recomendaciones pertinentes en caso de considerar que se afecta la capacidad de reaccion.

Sobredosis y toxicidad

La sobredosificacion o la inyeccidn intravenosa accidental pueden aumentar las reacciones adversas como apnea,
depresion respiratoria, convulsiones, hipoxia, hipotensién, arritmias cardiacas, bradicardia, fibrilacién ventricular o
paro cardiaco. Debe utilizarse la dosis mds baja que produzca la anestesia efectiva. La inyeccidn de dosis repetidas de
Bupivacaina puede producir aumentos significativos de los niveles en sangre con cada nueva dosis debido a la lenta
eliminacién del farmaco. La tolerancia varia con el status del paciente, de tal forma que se debe realizar un ajuste de
dosis segun el estado fisico del paciente.

Manejo por intoxicacion

Lo primero que se debe hacer como parte del manejo de intoxicaciones por Bupivacaina es recuperar y mantener la
ventilacion del paciente con oxigeno 100%. Si se requiere de un manejo ventilatorio prolongado, puede recurrirse a
intubacidn endotraqueal. Si es necesario, pueden usarse medicamentos que faciliten la ventilacién como la
succinilcolina, o el diazepam y tiopental. Sin embargo, se debe tener en cuenta que éstos dos Ultimos pueden
deprimir el SNCy resultar en apnea y disminucién de la funcién cardiaca. Junto con el soporte ventilatorio, se debe
instaurar soporte hemodinamico mediante la administracion de fluidos intravenosos y/o el vasopresor indicado para
cada situacion particular. El manejo con anticonvulsivantes debe instaurarse Unicamente bajo supervision de un
profesional con experiencia.




Farmacodinamia

La Bupivacaina produce un bloqueo de la conduccién nerviosa al reducir la permeabilidad de la membrana al sodio.
Esta reduccion de la permeabilidad disminuye la velocidad de despolarizacion de la membrana y aumenta el umbral
de la excitabilidad eléctrica. El bloqueo producido por la Bupivacaina afecta todas las fibras nerviosas, pero el efecto
es mayor en las fibras auténomas que en las sensoriales y las motoras.

La Epinefrina actua sobre los receptores alfa-adrenérgicos para producir vasoconstriccién, disminuyendo asi el flujo
de sangre en el lugar de la inyeccion.

Farmacocinética

La absorcién de la Bupivacaina desde el lugar de la inyeccidn depende de la concentracidn, via de administracion,
vascularidad del tejido y grado de vasodilatacidn de los tejidos en las proximidades del lugar de la inyeccién. Después
de una inyeccién caudal, epidural o por infiltracién en un nervio periférico, los niveles maximos de Bupivacaina se
consiguen en 1 —10 minutos. La Bupivacaina se distribuye a todos los tejidos, observandose altas concentraciones en
drganos de perfusion sanguinea elevada (higado, pulmdn, corazén y cerebro). La Bupivacaina es metabolizada en el
higado y eliminada en la orina. Sélo el 5% de la dosis administrada se excreta como Bupivacaina. La semi-vida de
eliminacién es de 3,5 + 2 horas en los adultos y de 8,1 horas en los neonatos.

Vida util

(18) meses a partir de la fecha de fabricacion.

Condiciones de
almacenamiento

Almacenar a temperatura inferior a 30°C en su envase y empaque original. Una vez abierta la bolsa, conservar las
unidades restantes dentro de la misma y dentro de la caja, protegidas de la luz, el producto en estas condiciones,
puede permanecer durante un periodo maximo de 7 dias antes de ser usado.




