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HYPOFARMA

HYPOBUP H

cloridrato de bupivacaina + glicose
Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda
Solucéo Injetavel

5,0 mg/mL + 80 mg/mL




HYPOBUP H
cloridrato de bupivacaina + glicose

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

x HYPOFARMA

APRESENTACOES
Solucdo Injetavel estéril e apirogénica (5,0 mg/mL + 80 mg/mL): embalagem com 50 ampolas contendo 4 mL
cada.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRATECAL (para raquianestesia hiperbarica)

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL contém:
cloridrato de bupivacaina MoNOIAratada...........ccceeiveiieriie et ere et 5,28mg*
oL Lo TSRS 80 mg
excipientes (Agua Para INJELAVEIS) 0uS.P..veuereruereeriereaesresresiessestestessessestessessessesesseeseasessessessessessessessessessansesseseans 1mL

*equivalente a 5mg de cloridrato de bupivacaina.

Caramelizacdo da glicose pode ocorrer durante autoclavagem, portanto Hypobup H ndo deve ser
reesterilizado.
Nao é recomendado a adicao de solucdes ao Hypobup H.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hypobup H é indicado para o tratamento e profilaxia das dores causadas por processos cirtrgicos sendo
indicado, principalmente, para raquianestesia como ocorre em cirurgia urolégica e dos membros inferiores de 2-
3 horas de duragdo além de cirurgia abdominal de 45-60 minutos de duracéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de bupivacaina tem a fungdo de inibir a propagagdo do impulso nervoso através das fibras do
sistema nervoso devido ao bloqueio do movimento dos fons sodio para dentro das membranas nervosas. Dessa
forma, sensagGes como, por exemplo, dolorosas ndo sdo detectadas pelo usuario de cloridrato de bupivacaina.
Assim, a area injetada estara anestesiada e preparada para um procedimento cirdrgico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As solucGes de cloridrato de bupivacaina hiperbarica sdo contraindicadas para pacientes que apresentam:

- Hipersensibilidade conhecida aos anestésicos locais do tipo amida ou aos outros componentes da formula;

- Doencas cérebro espinhais, tais como meningite (inflamagdo das meninges), tumores, poliomielite e
hemorragia cerebral,

- Artrite, espondilite (inflamacédo dos tecidos conectivos) e outras doencas da coluna que tornem impossivel a
pungdo. Também é contraindicado na presenga de tuberculose ou lesGes metastaticas na coluna;

- Septicemia (infeccdo geral grave do organismo por germes patogénicos);

- Anemia perniciosa (doenca autoimune que resulta na perda da fungdo das células gastricas parietais que
secretam fator intrinseco gastrico que facilita a absorcdo da vitamina B12, resultando numa deficiéncia dessa
vitamina no organismo) com degeneragdo subaguda da medula espinhal;

- Descompensacdo cardiaca, derrame pleural macico e aumento acentuado da pressdo intra-abdominal como
ocorre em ascites macicas (acumulacdo de fluidos na cavidade do peritdnio-membrana que cobre as paredes
abdominais) e tumores;

- Infeccdo pirogénica da pele no local ou adjacente ao local da puncéo;



- Choque cardiogénico (dificuldade na contracdo do musculo cardiaco) e choque hipovolémico (condi¢do onde o
coracao € incapaz de fornecer sangue suficiente para o corpo devido a perda de sangue e falta de nutrientes aos
6rgdos nobres, distdrbio circulatorio ou volume sanguineo inadequado);

- AlteracGes da coagulacgdo ou sob tratamento com anticoagulante.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A raquianestesia deve ser apenas usada por ou sob a supervisdo de médicos com o conhecimento e experiéncia
necessarios. Raquianestesia deve ser administrada apenas em local totalmente equipado, onde todos os
equipamentos de ressuscitacdo e drogas devem estar imediatamente disponiveis. O anestesista deve estar atento
até que a operacdo termine e deve supervisionar a recuperacao até que a anestesia tenha acabado.

As injecdes devem ser sempre administradas lentamente e com frequente aspiracdo para evitar injecao
intravascular acidental rapida que possa causar efeitos toxicos. Acesso intravenoso, por exemplo, uma infusdo
IV., deve ter sido estabelecida antes de iniciar a raquianestesia.

Independentemente do anestésico local usado, podem ocorrer hipotenséo e bradicardia.

A hipotensdo ¢ comum em pacientes com hipovolemia devida a hemorragia ou desidratagdo e naqueles com
oclusdo cavo-adrtica devido a tumor abdominal ou ao Utero gravido na gravidez avangada. A hipotenséo é mal
tolerada por pacientes com doencas coronarianas ou cerebrovasculares.

A raquianestesia pode ser imprevisivel e bloqueios muitos altos sdo encontrados algumas vezes, com paralisia
dos masculos intercostais, e até mesmo do diafragma, especialmente na gravidez. Em ocasides raras pode ser
necessario assistir ou controlar a ventilag&o.

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

NOTA: Considerando que a raquianestesia pode ser preferivel a anestesia geral em alguns pacientes de alto
risco, quando o tempo permitir, deve-se tentar aperfeigoar sua condigdo geral pré-operatorio.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir autos e operar maquinas:
A raquianestesia por si tem pequeno efeito na fungdo mental e coordenacdo, mas prejudicara temporariamente a
locomocéo e o estado de atencéo.

Uso durante a gravidez e lactacéo

E razoavel presumir que tem sido administrada bupivacaina a um grande nimero de mulheres gréavidas e
mulheres em idade fértil. Até o momento, nenhum distlrbio especifico do processo reprodutivo foi relatado,
como exemplo, nenhum aumento da incidéncia de mas—formacdes.

A bupivacaina passa para o leite materno, porém, em pequenas quantidades e, geralmente, ndo ha risco de afetar
0 neonato.

Como para qualquer outra droga, a bupivacaina somente deve ser usada durante a gravidez ou lactacéo se, a
critério médico, os beneficios potenciais superarem o0s possiveis riscos.

A bupivacaina deve ser usada com precaugdes em pacientes recebendo agentes estruturalmente relacionados
com anestésicos locais, uma vez que os efeitos toxicos sao aditivos.

Categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgido-dentista.

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

Atencdo: contém 80 mg de glicose/mL.
Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento. N&o
use medicamento sem conhecimento do seu medico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Hypobup H deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

A SOLUCAO DE HYPOBUP H NAO CONTEM CONSERVANTES, PORTANTO, DEVE SER USADA



IMEDIATAMENTE APOS A ABERTURA DA AMPOLA. QUALQUER SOLUGAO QUE SOBRAR
DEVE SER DESCARTADA.

A solucéo ndo deve ser armazenada em contato com metais (por ex.: agulhas ou partes metalicas de seringas),
pois os ions metalicos dissolvidos podem causar edema no local de injecao.

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A solucdo deve se apresentar limpida, incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose que deve ser considerada como guia para uso em adultos é de 2-4 mL (10-20 mg) de bupivacaina. A
difusdo de anestesia obtida com cloridrato de bupivacaina hiperbarica depende de varios fatores, sendo os mais
importantes o volume da solucdo injetada e a posicdo do paciente.

Quando sdo injetados 3 mL de cloridrato de bupivacaina hiperbarica entre L3 e L4 com o paciente sentado, séo
alcancados os segmentos T7 a T10, sendo que com a mesma quantidade injetada na posigdo supina (individuo
deitado de face para cima), o blogqueio alcanca T4 - T7. Ndo foram estudados os efeitos de dose superiores a 4
mL, portanto ndo se recomendam esses volumes.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Tabela 1 — Frequéncia das reacdes adversas

Muito comum (> 1/10) | Transtornos cardiacos: hipotensdo, bradicardia
Transtorno gastrointestinal: ndusea

Comum (>  1/100 Transtorno do sistema nervoso: cefaleia ap6s puncgéo pés-dural
<1/10) Transtorno gastrointestinal: vémito
Transtornos urindrio e renal: retencdo urinaria, incontinéncia urinaria

Incomum Transtornos do sistema nervoso: parestesia, paresia, disestesia.

(> 1/1.000 <1/100) Transtornos musculoesqueléticos do tecido conectivo e 6sseo: fraqueza muscular,
lombalgia.

Raro (< 1/1.000) Transtorno cardiaco: parada cardiaca.

Transtornos do sistema imunoldgico: reacbes alérgicas, choque anafilatico
Transtornos do sistema nervoso: bloqueio espinhal total involuntario, paraplegia,
paralisia, neuropatia, aracnoidite.

Transtorno respiratorio: depressao respiratdria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A primeira consideracdo € a prevencao, sendo a mesma através de cuidadoso e constante monitoramento dos
sinais vitais respiratério e cardiovascular e do estado de consciéncia do paciente, apds cada injecdo do anestésico
local. Ao primeiro sinal de alteracdo, devera ser administrado oxigénio.

Os sintomas mais comuns da superdose sao apneia, hipotensdo e convulsées.

O tratamento de raquianestesia alta consiste em assegurar e manter livre a passagem de ar e ventilacéo, utilizado
oxigénio por ventilacdo controlada ou assistida, de acordo com a necessidade.

As convulsBes, quando ocorrem, devem ser tratadas rapidamente pela administracdo intravenosa de 5 — 100 mg
de succinilcolina e/ou 5 — 15 mg de diazepam. Alternativamente, pode - se utilizar 100 — 200 mg de tiopental. Se
ocorrer fibrilacdo ventricular ou parada cardiaca, deve-se realizar manobras efetivas de reanimacdo. Deve - se
administrar epinefrina em repetidas doses e bicarbonato de sédio o mais rapido possivel.

Em caso de administracdo de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita, deve-se contatar
imediatamente o médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac0es.

DIZERES LEGAIS

Registro 1.0387.0087

Hypofarma - Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda.
R. Dr. Irineu Marcellini, 303 - Ribeirdo das Neves — MG
CNPJ: 17.174.657/0001-78

IndUstria Brasileira

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR (SAC): 0800-7045144

USO SOB PRESCRICAO
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentacbes
) N° expediente Assunto ) N° expediente Assunto B Itens de bula )
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
] | Incluséo Inicial de o
*Sera gerado apds Inclusdo Inicial de
25/11/2025 Texto de Bula - - - - - VP /VPS TODAS

peticionamento

RDC 60/12

Texto de Bula
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