PROSPECTO: INFORMACION PARA EL
USUARIO
Bupivacaina Hipe rbarica Physan 5 mg/ml solucion inyectable

Bupivacaina,
hidrocloruro

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicame nto, porque
contiene informacion importante para usted
— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
— Siexperimenta efectos adversos consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Bupivacaina Hiperbarica Physan y para qué se utiliza

Bupivacaina Hiperbérica Physan contiene hidrocloruro de bupivacaina, un anestésico local (agente que
reduce o elimina las sensaciones, afectando una region particular) que pertenece al subgrupo de
las amidas.

Bupivacaina Hiperbarica Physan le ha sido recetado para proporcionarle efecto anestésico durante una
cirugia.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Bupivacaina Hiperbarica Physan

No use Bupivacaina Hipe rbarica Physan:
— Si esalérgico (hipersensible) al hidrocloruro de bupivacaina o a alguno de los demas
componentes de Bupivacaina Hiperbarica Physan (incluidos en la seccion 6).

— Si es alérgico (hipersensible) a cualquier otro anestésico local del mismo grupo (por
ejemplo, la mepivacaina, la lidocaina).

— Si se emplea como anestesia regional intravenosa (bloqueo de Bier), ya que el paso
inadvertido de bupivacaina a la circulacion sanguinea puede dar lugar a reacciones
sistémicas de toxicidad aguda.

— Si Ud. padece alguna de las siguientes afecciones:

» Enfermedad del sistema nervioso central preexistente atribuible a infeccion, tumores u

otras causas.
» Deformacion espinal y enfermedad activa (ej. espondilitis, tumor) o lesion reciente (ej.
fractura) de la columna vertebral.

* Septicemia (paso de gérmenes infecciosos a la sangre).
* Infeccion de la piel enel lugar de la inyeccién o en posicién proxima.



Enfermedad cardiovascular, sobre todo blogueo cardiaco o shock hipovolémico.
Alteraciones de la coagulacion, tratamiento anticoagulante en curso o alteraciones de la

sangre.
Antecedentes de hipertermia (aumento patologico de la temperatura del cuerpo) maligna.

* Dolor de espalda cronico. o o _
* Dolor de cabeza preexistente, sobre todo si existe historial de migrafa.



* Liquido cefalorraquideo hemorrégico.

* Hipertensién (tensién arterial alta) o hipotension (tension arterial baja).
* Sensacion de hormigueo persistente.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar Bupivacaina Hiperbarica Physan:
— Si tiene algun tipo de blogueo en el corazon

— Si padece alteraciones del ritmo del corazén

— Si tiene la tension arterial baja

— Si tiene hemorragia

— Si padece algun tipo de infeccion

— Si padece alteraciones del higado o rifion.

Nifos
La bupivacaina debera utilizarse con precaucion en nifios menores de 12 afios, debido a que
tienen una mayor probabilidad de toxicidad sistémica.

Otros medicamentos e Bupivacaina Hipe rbarica Physan

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente o podria
tener que utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Bupivacaina debe usarse con precaucion en pacientes que estan recibiendo tratamiento con
agentes estructuralmente parecidos a los anestésicos locales tipo amida, ya que puede
producirse aumento de los efectos tdxicos sistémicos.

La administracion conjunta de heparina, anticoagulantes, antiinflamatorios no esteroideos
(AINEs) y sustitutivos plasmaticos (dextranos), puede aumentar la tendencia a hemorragias por
la inyeccion del anestésico local.

Asimismo, pueden ser necesarios controles del estado de coagulacion de los pacientes después
de la medicacion conjunta con antiinflamatorios no esteroideos.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar
este

medicamento.

Embarazo

En caso de estar embarazada su médico le recetard Bupivacaina Hiperbarica Physan teniendo en cuenta el
beneficio que pueda tener frente al riesgo para su bebé.

Lactancia

En caso de estar en periodo de lactancia su medico le recetara Bupivacaina Hiperbarica Physan teniendo
en cuenta el beneficio que pueda tener frente al riesgo para su bebé.

Conducciény uso de maquinas

Bupivacaina Hiperbarica Physan puede alterar temporalmente su capacidad de movimiento, atencion y
coordinacion. Su médico le indicara si puede conducir o utilizar maquinas.
3. Coémo usar Bupivacaina Hipe rbarica Physan

Bupivacaina Hiperbarica Physan debe administrarse solo bajo la supervision de un médico con
experiencia en la utilizacion de este tipo de tratamientos.



Bupivacaina Hiperbarica Physan se administra en forma de inyeccion por via
intratecal.

La dosis, velocidad de administracion y duracion del tratamiento sera variable dependiendo del
proceso anestésico que se lleve a cabo, del rea que debe ser anestesiada y del peso, situacion
clinica y respuesta del paciente.

Si se administra mas Bupivacaina Hiperbarica Physan del que se
debe

Al igual que con los otros anestésicos locales, debido a una excesiva dosificacién, una rapida
absorcion o una inyeccion accidental en vasos sanguineos, pueden presentarse sintomas de
intoxicacion que pueden

manifestarse:

- Sobre el sistema nervioso

central:

Caracterizados por anestesia de la lengua, pérdida de conciencia ligera, desvanecimiento, vision
borrosa, dolor de cabeza, temblores seguidos por somnolencia, convulsiones e inconsciencia.

- Sobre el aparato

respiratorio:

Aceleracién de la respiracion, seguida de dificultad/parada
respiratoria.

- Sobre el aparato

circulatorio:

Disminucién de la capacidad de contraccion del corazén, tension arterial baja
(hipotension).

A dosis elevadas vasodilatacion, colapso, alteraciones de la conduccion, disminucion del ritmo
cardiaco, bloqueo auriculoventricular, arritmias, paro cardiaco.

Si se producen efectos toxicos, la primera medida es cesar la administracion del anestésico
local. El subsiguiente tratamiento consiste en parar las convulsiones y asegurar la respiracion
adecuada con oxigeno, si es necesario por respiracion asistida. Si se producen convulsiones
pueden tratarse con 5 - 10 mg de diazepam. Si existe hipotensién debe administrarse un
vasopresor por via intravenosa, por ejemplo 15 - 30 mg de efedrina.

En caso de sobredosis o administracion accidental, llame al Servicio de Informacién
Toxicologica. Tel. 91 5620420, indicando el medicamento y la cantidad
administrada.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Bupivacaina Hiperbarica Physan puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos que puede experimentar pueden clasificarse en funcion de su frecuencia
en:

e Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes): descenso de la tension
arterial, de la frecuencia del ritmo cardiaco y nauseas



Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): dolor de cabeza, vomitos,

retencion de orina o incontinencia.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): hormigueos, alteraciones
en el sentido del tacto, el oido, olfato, vista o gusto, debilidad muscular o dolor de espalda.
Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): paro cardiaco, reacciones
alérgicas, choque anafilactico, alteraciones nerviosas y dificultades para respirar.



Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede

contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento..

5. Conservacion de Bupivacaina Hiperbarica Physan

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios. No

conservar a temperatura superior a 25°C. No congelar.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la ampolla y en el cartdn
del producto. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Las soluciones no contienen conservantes y deben ser usadas inmediatamente tras su apertura. Todo resto
de solucion debe ser desechado.

Debido a que la especialidad contiene glucosa, puede aparecer caramelizacion durante la
esterilizacion en autoclave. Por este motivo no debe re-esterilizarse.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicién de Bupivacaina Hipe rbarica Physan

— El principio activo es hidrocloruro de bupivacaina. Cada ml contiene 5 mg de hidrocloruro de
bupivacaina. Cada ampolla de 4 ml contiene 20 mg de hidrocloruro de bupivacaina.
— Los demas componentes son: glucosa anhidra, hidroxido de sodio (E-524)/acido clorhidrico
(para el ajuste de pH) y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Bupivacaina Hiperbarica Physan estd envasado en ampollas de vidrio.

Este medicamento, se presenta en cajas que contienen 50 o0 100 ampollas (envases clinicos) de vidrio de 4
ml.

Titular de la autorizacién de comercializacion
LAPHYSAN S.A.U.

Anabel Segura, 11 Edificio A, Planta 4, Puerta D,
28108 Alcobendas

MADRID ESPANA

Responsable de la fabricacion

Laboratorios Inibsa, S.A.
Ctra. Sabadell a Granollers, km. 14,5


http://www.notificaram.es/

08185 Llica de Vall (Barcelona)

Laboratdrios Basi - Industria Farmacéutica S.A.
Parque Industrial Lourenco Ferreira, N°8, N°15 y N°16.
3450-232 Mortagua, Portugal



Espafia

Teléfono: +34 938 609 500
Fax: +34 938 439 695

e-mail: info medica@inibsa.com

Esta informacién esta destinada Unicame nte a médicos o profesionales del sector sanitario Las
soluciones deben ser usadas inmediatamente después de su apertura. Todo resto de solucion debe ser
desechado.

Debido a que la especialidad contiene glucosa, puede aparecer caramelizacion durante la esterilizacién en
autoclave. Por este motivo no debe re-esterilizarse.

Los procedimientos de anestesia regional deben ser siempre llevados a cabo por profesionales
debidamente formados y en areas apropiadas. Los equipos y farmacos necesarios para la monitorizacion
y la reanimacion de emergencia deben estar disponibles. El acceso intravenoso, por ej. perfusion i.v.,
debe realizarse antes de iniciar la anestesia intratecal. Los médicos deben tomar las precauciones
necesarias para evitar una inyeccion intravascular y deben recibir la formacion adecuada y estar
familiarizados con el diagndstico y tratamiento de los efectos secundarios, la toxicidad sistémica y otras
complicaciones. Si aparecen signos de toxicidad sistémica aguda o aparece un bloqueo espinal total, debe
detenerse inmediatamente la inyeccién del anestésico local.

Los pacientes con una condicion general de debilidad debido a la edad o con otros factores
comprometidos como puede ser bloqueo parcial o total de la conduccién cardiaca, disfuncion hepatica o
renal avanzada, necesitan especial atencion aunque la anestesia regional puede ser una eleccion 6ptima
para la cirugia.

Al igual que otros anestésicos locales, bupivacaina puede dar lugar a efectos tdxicos agudos de los
sistemas nervioso central y cardiovascular, si se utiliza en procesos de anestesia local que den lugar a una
elevada concentracion sanguinea del farmaco. Esto es especialmente lo que ocurre tras una inyeccion
intravascular indebida.

En cualquier caso, y teniendo en cuenta que la posologia debe calcularse en funcién de varios factores, se
aconseja consultar la informacion facilitada en el Ficha Técnica antes de usar este medicamento.

Incompatibilidades
En general, se aconseja no mezclar las soluciones espinales con ningin producto.

Ultima revision del prospecto: octubre 2018

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esté disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/
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