Prospecto: informacion para el usuario

Bupivacaina B. Braun 7,5 mg/ml solucién inyectable
Bupivacaina Hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento porque contiene

informacién 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.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos ,consulte a su médico. farmacéutico, o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Bupivacaina B. Braun 7,5 mg/ml y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de usar Bupivacaina B. Braun 7,5 mg/ml
Coémo usar Bupivacaina B. Braun 7,5 mg/ml
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1. Qué es Bupivacaina B. Braun 7,5 mg/ml y para qué se utiliza

La bupivacaina es un medicamento que pertenece al grupo de los anestésicos locales de tipo amida y esta
indicado en anestesia local por infiltracion, anestesia de conduccion, anestesia epidural y espinal, bloqueos
diagnosticos y terapéuticos para el tratamiento del dolor y en anestesia epidural y caudal para parto vaginal.

2. Antes de usar Bupivacaina B. Braun 7,5 mg/ml

No use Bupivacaina B. Braun 7,5 mg/mi

Si es alérgico a la bupivacaina, a otros anestésicos locales de tipo amida o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento.

No debe usar si tiene problemas graves con la conduccion del impulso del corazon, u otros problemas
cardiacos, en pacientes con enfermedad nerviosa degenerativa o con defectos graves en la coagulacion de la
sangre.

El anestésico local no debe inyectarse en regiones infectadas.

Se deben tener en cuenta las contraindicaciones generales y especificas para los distintos métodos de
anestesia local y regional.

Advertencias y precauciones

Informe a su médico de cualquier alergia o problema médico que tenga o haya tenido, especialmente:

- si su higado no funciona bien ya que su médico debera ajustar la dosis.
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- si sus rifiones no funcionan bien ya que puede aumentar el riesgo de toxicidad.

- si padece enfermedad por estrechamiento de los vasos sanguineos, arteriosclerosis (endurecimiento de las
arterias) o enfermedad del sistema nervioso debido a diabetes (enfermedad que cursa con exceso de glucosa
en sangre).

Uso en nifios

Bupivacaina B. Braun 7,5 mg/ml no deberia usarse en nifios.

Uso en ancianos

Los ancianos requieren dosis menores gque los adultos jévenes o de mediana edad.

Uso de Bupivacaina B. Braun 7,5 mg/ml con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

La administracion de Bupivacaina B. Braun junto con los siguientes medicamentos puede hacer necesario

modificar la dosis de alguno de ellos o la interrupcion del tratamiento.
- Medicamentos que producen vasoconstriccion (reduccion del didmetro de los vasos sanguineos).

- Heparina, medicamentos anticoagulantes (que impiden la coagulacion de la sangre), antiinflamatorios
no esteroideos y substitutivos del plasma (productos que se utilizan ante una perdida de sangre).

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Durante las primeras etapas del embarazo solo deberia ser administrada tras una estricta consideracion de
las indicaciones.

Cuando se lleve a cabo la anestesia epidural durante las Gltimas semanas del embarazo, la dosis debe
reducirse a aproximadamente un tercio.

Aungue la exposicion es menor para la bupivacaina que para otros anestésicos locales, el recién nacido
debe ser estrechamente vigilado con respecto a posibles efectos del anestésico.

La bupivacaina pasa a la leche materna, pero en cantidades tan pequefias que no suponen riesgo para el
lactante.

Conduccion y uso de maquinas

Bupivacaina B. Braun puede alterar temporalmente su capacidad de movimiento, atencién y coordinacion.
Su médico le indicard si puede conducir o utilizar maquinas.

Bupivacaina B. Braun 7,5mg/ml contiene sodio
Este medicamento contiene 29,9 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en 10

ml. Esto equivale al 1,5% de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

3. Cémo usar Bupivacaina B. Braun 7,5 mg/ml

Bupivacaina B. Braun 7,5 mg/ml se administra por via epidural y bloqueo retrobulbar.

Seré administrada por personal sanitario Gnicamente y su médico determinara cual es la dosis mas
adecuada para usted. Se debe utilizar siempre la dosis mas pequefia requerida para producir la anestesia

deseada. La dosificacién debe ajustarse individualmente de acuerdo con la edad y peso del paciente asi
como a las particularidades de cada caso.
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En pacientes con enfermedades del higado, rifidn, corazdn, y en ancianos, es necesario ajustar la dosis.
Si usa mas Bupivacaina B. Braun 7,5 mg/ml de la que debe

La intoxicacion afecta tanto al sistema nervioso central (SNC) como al sistema cardiovascular (SCV).
Pueden distinguirse dos fases: la intoxicacion leve a moderadamente severa se caracteriza por estimulacion,
mientras que la intoxicacidn severa se caracteriza por sedacién y paralisis. Los sintomas son:

Sintomas de la fase de estimulacion:

Intoxicacion leve
SNC
hormigueo en los labios, parestesia de la lengua, entumecimiento de la boca, tinnitus, sabor metélico,
ansiedad, desasosiego, temblores, espasmos musculares, vomitos.
SCvV
palpitaciones, hipertension, taquicardia, taquipnea.

Intoxicacion moderadamente grave:
SNC
alteraciones del habla, estupefaccion, insomnio, temblores, movimientos coreiformes, convulsiones
tonico-clonicas, midriasis, nduseas, vomitos, taquipnea.
SCV
taquicardia, arritmia, palidez, cianosis.

Sintomas de la fase de paralisis:

Intoxicacion grave:
SNC
somnolencia, estupor, respiracion irregular, parada, respiratoria, pérdida de tono, vémito con aspiracion,
paralisis de esfinteres, muerte.
SCV
cianosis severa, hipotension, parada cardiaca, hipo-/asistolia.

La aparicion de uno o mas sintomas requiere acciones inmediatas.

1. Cesar la administracion del anestésico local.

2. Asegurar y mantener abierta una via aérea. Administrar oxigeno que no debe interrumpirse cuando
desaparezcan los sintomas sino que debe continuarse varios minutos mas.

3. Si aparecen convulsiones inyectar un barbitdrico de accién ultracorta, como el tiopental (50 - 100 mg) o
diazepam (5 - 10 mg), por via intravenosa en pequefias dosis repetidas, pero sélo hasta que las convulsiones
sean controladas. También se recomienda administrar un relajante muscular de accién corta como la
succinilcolina (1 mg/kg de peso corporal), intubar y suministrar respiracion artificial con 100% O,.

4. Controlar inmediatamente la presion sanguinea, el pulso y el didmetro de la pupila.

5. Si existe hipotension bajar inmediatamente la cabeza del paciente y administrar un vasoconstrictor que
estimule preferentemente el miocardio. Adicionalmente administrar fluidos (p.ej. solucién de electrolitos).
6. Se puede producir una anestesia espinal extensa (total) por inyeccién intratecal accidental durante la
anestesia epidural. Los primeros sintomas son agitacion y somnolencia que pueden proseguir a
inconsciencia y parada respiratoria. El tratamiento de la anestesia espinal extensa (total) consiste en
asegurar y mantener abierta una via aérea, administrar oxigeno y - si es necesario- instaurar respiracion
asistida y controlada.

Se asume que las medidas a tomar si se sospecha un paro cardiaco son conocidas. En caso de incidente
grave es recomendable consultar a un especialista en anestesiologia y cuidados intensivos.
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En caso de sobredosis o ingestidn accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicol6gica teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
utilizada. Lleve este prospecto con usted.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos aungue no todas
las personas los sufran.

Los posibles efectos secundarios tras la administracion de bupivacaina son esencialmente los mismos que
los producidos por otros anestésicos locales de tipo amida.

Muy raramente (menos de 1 de 10.000 personas) pueden producirse reacciones alérgicas a anestésicos
locales de tipo amida.

Son esperables reacciones sistémicas toxicas leves a concentraciones plasmaticas superiores a 1,6 - 2 mg/I,
mientras que la concentracion umbral para las convulsiones es 2 - 4 mg/Il. Dichas concentraciones
plasméticas pueden aparecer con dosis excesivas (concentracion demasiado elevada o volumen demasiado
grande), tras inyeccion intravascular inadvertida, o tras la administracion de dosis estandar a pacientes en
situacion general deteriorada o con enfermedad del higado o del rifion.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Bupivacaina B. Braun 7,5 mg/ml
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice Bupivacaina B. Braun después de la fecha de caducidad que aparece en el envase (después de
CAD). La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

El contenido de las ampollas debe ser utilizado inmediatamente tras su apertura. Una vez abierto el envase,
desechar la porcion no utilizada de la solucion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies 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 informacion adicional
Composicién de Bupivacaina Inyectable B. Braun 7,5 mg/ml

Principio Activo Por5ml  Por 10 ml
Bupivacaina hidrocloruro 37,5mg 75 mg

Los deméas componentes son: cloruro sodico, hidroxido sédico y agua para preparaciones inyectables en
cantidad suficiente.

4de 6



http://www.notificaram.es/

Aspecto del producto y contenido del envase

Bupivacaina B. Braun 7,5 mg/ml es una solucién inyectable que se presenta en ampollas de polietileno
(Mini-Plasco) de 5y 10 ml. Se presenta en envases conteniendo 100 ampollas.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

B. Braun Medical, S.A.
Ctra. de Terrassa, 121
08191-Rubi (Barcelona)
Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2021.

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

Esta informacién esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario

Se debe utilizar siempre la dosis mas pequefia requerida para producir la anestesia deseada:

- Anestesia epidural:
Las instrucciones de dosificacion que se relacionan mas adelante se refieren a una administracion unica a
adultos de 70 kg de peso. Es posible la administracion repetida o intermitente.

Dosis maxima recomendada para administracién Gnica:

Hasta 20 ml de hidrocloruro de bupivacaina 7,5 mg/ml o hasta 2 mg de hidrocloruro de bupivacaina por kg
de peso corporal, correspondientes a una dosis maxima de 150 mg.

En pacientes debilitados la dosis debe ser menor de 2 mg/kg de peso corporal.

Para la anestesia epidural la dosis depende de la edad; los nifios y los ancianos requieren dosis menores que
los adultos jévenes o de mediana edad. A continuacion se indica una guia de dosificacion para la region
lumbar:

15 afios: 1,3 ml/segmento

20 afios: 1,5 ml/segmento

40 afios: 1,3 ml/segmento

60 afios: 1,0 ml/segmento

80 afios: 0,7 ml/segmento

Debido al prolongado efecto de la bupivacaina 0,75%, la repeticion de la inyeccién por desaparicion de la
analgesia solo se requiere tras al menos 4 horas; esta practica puede realizarse de forma intermitente o
continua. En general, se administran soluciones de menor concentracion, p.ej. bupivacaina 0,25%, con esta
finalidad.

- Bloqueo retrobulbar:
De 15a30 mg (2 — 4ml).

Para la administraciéon de Bupivacaina B. Braun se debe de tener en cuenta:

1. Elegir la menor dosificacion posible.

2. Utilizar una aguja de la dimension apropiada.

3. Inyectar lentamente con varias aspiraciones en dos planos (rotar la aguja 180°).
4. No inyectar en regiones infectadas.
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5. Controlar la presion sanguinea.

6. Tener en cuenta la premedicacién. La premedicacion deberia incluir la administracion profiléactica de
atropina y - especialmente si es necesario inyectar grandes cantidades de anestésico local - un barbitarico
de accion corta.

7. Si es necesario, suspender la administracion de anticoagulantes antes de la administracion del anestésico
local.

8. Observar las contraindicaciones generales y especificas para los diversos métodos de anestesia local o
regional.

Manejar en las condiciones habituales de asepsia en la utilizacion de soluciones inyectables.
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