cloridrato de ropivacaina

Solucéo estéril injetavel7,5mg/mL (0,75%)
Solucéo estéril injetdvellOmg/mL (1%)




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE
TEUTO

cloridrato de ropivacaina

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Solucéo estéril injetavel7,5mg/mL (0,75%)
Embalagem contendo 5 ampolas com 20mL.

Solucéo estéril injetdvellOmg/mL (1%)
Embalagem contendo 5 ampolas com 20mL.

VIA INFILTRACAO LOCAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo estéril injetavel 7,5mg/mL caonté

cloridrato de roOpPIVACAING.............coii i 7,5mg
RV (o101 1R P UPPRR 1mL
Cada mL da solucéo estéril injetavel 10mg/mL contém

cloridrato de rOPIVACAING. .........uueiii e e e e e ae e e eae e e e eaaes 10mg
RV =T (o] (o o R o TSP 1mL
Excipientes: cloreto de sodio, agua para injetéadiglroxido de sodio/acido cloridrico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Anestesia em cirurgia

-blogqueio peridural, incluindo cesarea;

-bloqueio nervoso maior; e,

-bloqueios infiltrativo e do campo operatorio.

Estados dolorosos agudos

-infuséo peridural continua ou administracdo intesmte em bolus, como por exemplo,
em dor pos-operatoria ou trabalho de parto;

-bloqueios infiltrativo e do campo operatorio;

-injec&o intra-articular; e,

-blogueio nervoso periférico em infusdo continuaeau injecées intermitentes, como
por exemplo, em dor pos-operatdria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A ropivacaina € um anestésico local de longa doragcé@ promove a perda local da
sensibilidade e a eliminagcdo da dor. A administag® altas doses produz anestesia
cirdrgica, enquanto que em baixas doses produxnsiiskdade a dor com bloqueio
limitado e n&o progressivo dos movimentos.

O inicio e a duracéo do efeito anestésico localaledrato de ropivacaina dependem da
dose e do local de aplicacéo (ver iténComo devo usar este medicamentp?



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve utilizar cloridrato de ropivacaseativer alergia a anestésicos locais do
tipo amida.

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

Os procedimentos anestésicos devem sempre sexackmi em local com pessoal,
equipamentos e medicamentos adequados. O médiquonsgwel deverd ser
devidamente treinado e estar familiarizado comagmibstico e tratamento de efeitos
colaterais, toxicidade sistémica e outras complieac

Recém-nascidos, pacientes em condi¢cdo geral @elailidevido a idade ou outros
fatores, tais como problemas na conducao cardiaesmca avancada do figado ou mau
funcionamento dos rins, requerem atencao espétiaime seu médico caso apresente
alguma das condi¢cdes descritas.

Este medicamentdeve ser somente prescrito a pacientes com paafituaa (disttrbio
congénito ou adquirido no metabolismo de porfifnggando nenhuma alternativa
segura estiver disponivel, a critério médico. Inferseu médico caso apresente esta
condicéo.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e opg maquinas

Além do efeito anestésico direto, os anestésiamdgodem ter efeitos muito leves na
funcdo mental e coordenacdo até mesmo na auséndente de toxicidade do SNC
(Sistema Nervoso Central) e podem temporariamesfadicar a locomocao e vigilia.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

N&o existem estudos sobre a excrecdo de ropivacaimke seus metabdlitos no leite
humano.

Interacbes medicamentosas

Pacientes tratados com farmacos antiarritmicos (jpatamento de alteracdes no ritmo
cardiaco) classe lll (ex.: amiodarona) devem se&iddenente monitorados, uma vez
gue os efeitos cardiacos podem se somar.

Este medicamentdeve ser usado com cuidado em pacientes sob trati@emn outros
anestésicos locais ou outras substancias com farsermelhante a dos anestésicos
locais do tipo amida, como por exemplo, certosaaritmicos como a lidocaina e a
mexiletina, uma vez que os efeitos sistémicos t&xge somam.

A administracdo da ropivacaina em longo prazo devesvitada em pacientes tratados
com inibidores potentes da CYP1A2 (enzima do fijactomo a fluvoxamina e a
enoxacina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum
outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PREGER DA
LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.



Atencdo: O numero de lote e data de validade gravados mmlanpodem se tornar
ilegiveis ou até serem perdidos caso a embalagée @m contato com algum tipo de
solucéao alcodlica.

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamentoSolucéo limpida incolor a amarelada.

Nao contém conservantes. Destinado a aplicacd@.UQigalquer solucdo restante de
uma embalagem ja aberta deve ser descartada.

ApresentacgOes estéreis até a abertura da embalagem.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Cloridrato de ropivacaina deve apenas ser utilizaioou sob a supervisdo de médicos
experientes em anestesia regional.

Nao contém conservantes. Destinado a aplicacd@.UQigalquer solucdo restante de
uma embalagem ja aberta deve ser descartada.

As ampolas de cloridrato de ropivacaind devem ser reautoclavadas.
Apresentacdes estéreis até a abertura da embalagem.

NAO USAR POR VIA INTRAVENOSA.

Podem ocorrer sintomas de toxicidade do SNC sedchbo de ropivacaindor
administrado por via intravenosa (Ver it@&nQue males este medicamento pode me
causar?).

Incompatibilidades: a alcalinizagdo pode causasipitacdo, pois a ropivacaina é pouco
soltvel em pH superior a 6.

Posologia

A tabela a seguir € um guia de dose para os blogjueais usados. A dose deve ser
baseada na experiéncia do anestesista e no commtgida condicao fisica do paciente.
Em geral, a anestesia cirurgica (ex.. administrgg@iodural) requer o uso de altas
concentracdes e doses. Para analgesia recomendassede cloridrato de ropivacaina
2mg/mL, exceto para a administracdo injecao inttiatdar onde cloridrato de
ropivacaina 7,5mg/mL é recomendado.

Vias de administracao:

Cloridrato de ropivacaina5mg/mL: peridural lombar para cirurgia e cesapegidural
toracica, blogueio nervoso maior, bloqueio de campygecao intra-articular.

Cloridrato de ropivacainBOmg/mL: peridural lombar para cirurgia.

Recomendacéo de dose para cloridrato de ropivacairean adultos e maiores de 12
anos de idade

Concentracdo| Volume Dose | Inicioda | Duracao
(mg/mL) (%) (mL) (mg) acao do efeito
(minutos) | (horas)
ANESTESIA CIRURGICA
Administracao peridural 7,5 (0,75%) 15-25 113-188| 10-20 3-5
lombar 10,0 (1%) 15-20 | 150-200| 10-20 4-6
Cirurgia
Administracao peridural 7,5 (0,75%) 15-20 113-150 10-20 3-5
lombar




Cesarea

Administracao peridural 7,5 (0,75%) 5-15 38-113 10-20 n/a
toracica

Alivio da dor pés-
operatéria por bloqueio

Bloqueio nervoso maior 7,5 (0,75%) 10-40 75_306 10-25 6-10
(ex.: plexo braquial)
Bloqueio de campo 7,5 (0,75%) 1-30 7,5-225% 1-15 2-6

(ex.: blogueios nervosos
menores e infiltracao)

TRATAMENTO DE DOR AGUDA

b
Injecao intra-articular - 7,5 (0,75%) 20 150 n/a 2-6
(ex.: injecdo Unica apos
artroscopia do joelho)

n/a: nao se aplica.
a

a dose para bloqueio nervoso maior deve ser apsiadacordo com o local de
administracdo e a condicdo do paciente. Os blogugiterescalénico e do plexo
braquial supraclavicular podem estar associadosgaéncia maior de reacdes adversas
graves, independentemente do anestésico locaaakdi (ver item 4. O que devo saber
antes de usar este medicamento?).

b
se for utilizada quantidade adicional de ropivaagdor outras técnicas no mesmo
paciente, ndo exceder a dose limite de 225mg.

) Houve relatos poOs-comercializacdo de condrélisgrédiacdo de cartilagem) em
pacientes recebendo infusdo continua intra-articd& anestésicos locais no pos-
operatorio. Esta indicagdo ndo € aprovada paral@ts de ropivacaina (ver Itedn O
que devo saber antes de usar este medicamento?

As doses apresentadas na tabela acima sdo aqoekidetadas como necessarias a
producdo de bloqueio com sucesso, devendo sezad@§ como guia para uso em
adultos. Podem ocorrer varia¢des individuais noioné duracdo do efeito. Os dados
mostram a faixa de dose média necessaria espek#tdeatura padrdo deve ser
consultada para fatores que afetam as técnicascifispe de bloqueio e para
necessidades individuais do paciente.

A fim de evitar a inje¢do intravascular recomeneaaspiracdo cuidadosa antes e
durante a administracdo da dose principal, a geed der injetada lentamente ou em
doses crescentes, na velocidade de 25-50mg/mimpreenbservando atentamente as
funcdes vitais do paciente e mantendo contato iethendo se pretende administrar
uma dose peridural, recomenda-se uma dose testa jpiet 3-5 mL de lidocaina com
epinefrina (lidocaina 1-2%). Uma injecao intravdacacidental pode ser reconhecida
pelo aumento temporario da frequéncia cardiaca ecaso de injecdo intratecal
acidental, por sinais de bloqueio espinhal. A iagecdeve ser interrompida
imediatamente se ocorrerem sintomas toxicos.

Em bloqueio peridural para cirurgia, doses Unicast® 250mg de ropivacaina foram
usadas e s&o bem toleradas.

Quando bloqueios peridurais prolongados sédo ufitigatanto por infusdo continua
como por administracdo repetida em bolus, deveroseiderados os riscos de inducao
de lesédo neural local ou de atingir concentracaenpatica toxica. Doses acumulativas
de até 800mg de ropivacaina administradas em @rergnalgesia pos-operatéria por
mais de 24 horas foram bem toleradas em adult@smasomo infusdo peridural
continua pos-operatoria de até 28mg/h por 72 horas.



Para o tratamento da dor pds-operatéria recomaendasgguinte técnica: a menos que
seja instalado antes da operacdo, induzir o blogperidural com cloridrato de
ropivacaina 7,5mg/mL (0,75%) pelo catéter peridufalanalgesia € mantida com
infusdo de cloridrato de ropivacai@eng/mL (0,2%). Estudos clinicos demonstraram
gue taxas de infusdo de 6-14 mL/h (12-28mg/h) ppoam analgesia adequada com
somente leve bloqueio motor ndo progressivo na maaidos casos de dor pos-
operatoria de grau moderado a grave. Com essac#éécfoi observada reducgéo
significativa da necessidade de opioides.

Em estudos clinicos uma infuséo peridural de datidde ropivacain2mg/mL isolado
ou associado a 1-4 mcg/mL de fentanila foi admiadst por até 72 horas para o
controle da dor pdés-operatoria. Cloridrato de rapaina2mg/mL (6-14 mL/h)
proporcionou alivio da dor adequado para a mamos pacientes. A combinacdo de
cloridrato de ropivacaina fentanila proporcionou melhor alivio da dor, ncasisou
efeitos colaterais de opioides.

A administracdo peridural de ropivacaina em comaedies de 10mg/mL n&o foi
documentada para uso em cesarea.

Quando bloqueios nervosos periféricos prolongadms aplicados, seja por infusdo
continua ou através de injecdes repetidas, ossridea@tingir a concentracado plasmatica
toxica ou induzir a lesdo neural local, devem s#rsitlerados. Em estudos clinicos, o
blogueio do nervo femoral foi estabelecido com 3@Qie cloridrato de ropivacaina
7,5mg/mL e o bloqueio interescalénico com 225mgchieidrato de ropivacaina
7,5mg/mL, respectivamente, antes da cirurgia. Endéd@nalgesia foi mantida com
cloridrato de ropivacaindmg/mL. Taxas de infusdo ou injecdes intermitenleslO-
20mg/h durante 48 horas proporcionaram analgesiguadia e foram bem toleradas.
Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando sempoe horarios, as doses e a
duragéo do tratamento. N&o interrompa o tratamentosem o conhecimento do seu
médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento somente podera ser utilizado/astnaido, interrompido e ter sua
posologia alterada pelo médico responsavel.

Cloridrato de ropivacaina deve ser utilizado apemdocais que oferecam condicdes
adequadas para monitorizagdo e ressuscitacdo degé@rol, sob a supervisdo de
meédicos experientes em anestesia regional.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacé&ob ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O perfil de reacbes adversas de cloridrato de agpinaé similar a de outros
anestésicos locais de longa duragéo do tipo amida.

As reacOes adversas causadas pela ropivacainafg&@sdde distinguir dos efeitos
fisiol6gicos do bloqueio nervoso, como por exempilpotensédo (pressdo baixa),
bradicardia (diminuicdo dos batimentos cardiace@ntos causados diretamente (ex.:
trauma nervoso) ou indiretamente, como abscessao(l@urulenta) peridural, pela
introducéo da agulha.

Tabela de reacOes adversas (dados agrupados deostipos de bloqueio)

FREQUENCIA SISTEMAS REACOES ADVERSAS

Muito comum (ocorre em Alteracdes vasculares Hipotenséf)(presséo baixa)




10% ou mais dos pacient
que utilizam
medicamento)

este

Comum (ocorre entre 1%
10% dos pacientes qu
utilizam este medicamento)

pd\lteracbes gastrointestinais Nausea

D

eAlteracbes do sistemaParestesia  (sensacado
lenervoso dorméncia); Vertigem

de

Cefaléir:i1 (dor de cabeca)

Alteracbes cardiacas

BradicardiS(diminuigao dos
batimentos cardiacos)
Taquicardia (aumento da
batimentos cardiacos)

AlteragOes vasculares

AlteragOes gastrointestinais

Hipertenséo (presséo baixa)
a, d
Vomito

Alteracdes renal e urinéria

. a
Retencao urinaria

de aplicacao

Alteracbes gerais e do locaHipertermia;

Rigor;
Lombalgia (dor nas costas)

Incomum (ocorre entre 0,14
e 1% dos pacientes QU
utilizam este medicamento)

dAlteracdes psiquiatricas

Ansiedade

Ilteracdes do sistem
nervoso

aSintomas de toxicidade d

o]
SNC: Convulsdes;
Convulsdes do tipo grande
mal; Crises epilépticas;
sensagao de tontura e/pu
desmaio; Parestesia perioral
(sensacdo de dorméncia fao
redor da boca), Dorméncja
da lingua; Hiperacusip
(acuidade auditiva
anormalmente alta
Zumbidos; Alteracde
visuais; Disartria (dificuldadg
na pronuncia das palavras
Contratura muscular;
Tremof, Hipoestesi&
(diminuicdo da sensibilidade
tatil)

DUy &

)

\4

Alteracdes vasculares

Sincopg(desmaio)

Alteracdes respiratoriz
tor4cica e do mediastino

l - . a
'‘Dispneia

(dificuldade
respiratoria)

Alteracbes gerais e do loc
de aplicacao

a
2Hipotermia

Rara (ocorre entre 0,01%
0,1%
utilizam este medicamento)

dos pacientes que

dlteracbes cardiacas

Parada cardiaca; Arrit
cardiaca (Alteracdes no ritn
dos batimentos cardiacos)

Alteragcbes gerais e do loc
de aplicacéo

aReacdes alérgicas:

Reacdes anafilaticas (reacgo
alérgica intensa);
Edema angioneuroticp
(inchaco da pele, mucosas,
visceras e  cérebro)
Urticaria (coceira)

a - Ve .
Estas reacdes sdo mais frequentes ap0s anestesizaes

mia



b

Estes sintomas ocorrem, em geral, por injecaovias@ular acidental, superdose ou
absorcao rapida (ver iteth O que fazer se alguém usar uma quantidade maiaio
que a indicada deste medicament?

C
CIA hipotensdo € menos frequente em criancas (> 1%).

O vbmito é mais frequente em criancas (>10%).

Reacdes adversas relacionadas a classe terapéutica

Este item inclui complicagdes relacionadas comcaité@ anestésica independente do
anestésico local utilizado.
Complicacdes neurologicas

Neuropatia (doenca no sistema nervoso) e disfumg&dular, como asindrome da
artéria espinhal anterior (condicdo na qual o flsamguineo na artéria vertebral é
prejudicado), aracnoidites (inflamacdo das memlsragae recobrem a medula
espinhal), sindrome da cauda equina (condicao ligica grave) tém sido associadas a
anestesia peridural.

Bloqueio espinhal total
O bloqueio espinhal total pode ocorrer se uma dusédural é inadvertidamente
administrada intratecalmente ou se uma grandeé&adeinistrada.
Toxicidade Sistémica Aguda
As reacdes sistémicas toxicas envolvem, primaritgenen SNC e o Sistema
Cardiovascular. Tais reagfes sdo causadas pelacafteentracdo sanguinea do
anestésico local, que pode ocorrer devido a injegavascular (acidental), superdose
ou por absorcao excepcionalmente rapida de areemseaaite vascularizadas. As reacdes
do SNC séao similares para todos os anestésicos ldoaipo amida, enquanto que as
reacbes cardiacas sdo mais dependentes do fartaatm,quantitativamente quanto
qualitativamente.
A toxicidade do SNC é uma resposta gradual comissieasintomas de gravidade
crescente. Em geral, os primeiros sintomas sa@es@&osde tontura e/ou desmaio,
parestesia perioral (sensa¢do de dorméncia ao daddwoca), dorméncia da lingua,
hiperacusia (acuidade auditiva anormalmente altajnbidos e alteracdes visuais.
Disartria (dificuldade na prondncia das palavrasytraturas musculares ou tremores
sdo mais graves e precedem o inicio de convulséesrglizadas. Estes sinais néo
devem ser confundidos com comportamento neurdioo.sequéncia, podem ocorrer
inconsciéncia e convulsdes do tipo grande mal, pamleurar de poucos segundos até
muitos minutos. Hipdxia (deficiéncia de oxigéniohipercarbia (quantidade excessiva
de di6éxido de carbono no sangue) ocorrem rapidamduntante as convulsées devido
ao aumento da atividade muscular, em conjunto camederéncia com a respiragcéo e
possivel perda da funcéo respiratoria. Em casosegrgpode ocorrer apneia (disturbio
causado pela interrupcdo da respiracdo). Acidasmdato da concentracdo sanguinea
de ions hidrogénio), hipercalemia (concentracéersmpao normal de ions de potassio
no sangue), hipocalcemia (concentragdo inferian@mal de ions de calcio no sangue)
e hipdxia (deficiéncia de oxigénio) aumentam e grghm os efeitos toxicos dos
anestésicos locais.
A recuperacdo é devida a redistribuicdo do anestdecal no SNC e subsequente
metabolismo e eliminacdo. A recuperacdo pode g@dada menos que tenha sido
administrada uma grande quantidade de anestésico.
A toxicidade do sistema cardiovascular pode sdaés casos graves e, em geral, é
precedida por sinais de toxicidade no SNC. Em pé&esesob sedacdo pesada ou
recebendo anestesia geral, podem estar ausensggasas prodrémicos (anteriores a
doenca) do SNC. Podem ocorrer hipotensédo (pressi&a)pbbradicardia (diminuicdo



dos batimentos cardiacos), arritmia (alterac6estmm dos batimentos cardiacos) e até
mesmo parada cardiaca como resultado de altasntoagi@es sistémicas de anestésicos
locais, mas casos raros de parada cardiaca ocorreean efeitos prodromicos
(anteriores a doenca) do SNC.

Em criangas, os sinais iniciais de toxicidade dest#sico local podem ser de dificil
deteccdo quando elas ndo conseguem se expresbatmarte ou quando elas sao
submetidas a anestesia geral.

Tratamento da Toxicidade Sistémica Aguda

Se sinais de toxicidade sistémica aguda apareceradministracdo do anestésico local
deve ser interrompida imediatamente e sintomas MG §onvulsdo, depressédo do
SNC) devem ser tratados imediatamente com supatdilatorio adequado e a
administracdo de farmacos anticonvulsivantes.

Em caso de parada circulatoria, instituir ressagéi cardiopulmonar imediatamente.
Adequada oxigenacéao, ventilacdo e suporte cardialaas bem como o tratamento da
acidose (aumento da concentragdo sanguinea déitinogénio) sdo de importancia
vital.

Se ocorrer depressao cardiovascular (pressao bdixainuicdo dos batimentos
cardiacos), deve-se considerar um tratamento adequoam fluidos intravenosos,
vasopressor e/ou agentes inotrépicos (aumentanrca fte contracdo do coracao).
Criancas devem receber doses proporcionais a aladepeso.

Se ocorrer parada cardiaca, podem ser necessé&ioscos de ressuscitacdo
prolongados para que se obtenha um resultadoagatist

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infee 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?

As injecdes intravasculares acidentais de aneetdmcais podem causar reacdes
toxicas sistémicas imediatas (dentro de segungmsi@os minutos). Na ocorréncia de
superdose, a toxicidade sistémica aparece maks (a5d60 minutos apods a injecao) por
causa do aumento mais lento da concentracao saagidranestésico local.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do meditento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais oregies.
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USO RESTRITO A HOSPITAIS



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente ) ) ) 5 relacionadas
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS)

07/10/2015 | 0892242/15-0 10459 - 07/10/2015| 0892242/15-0 10459 - 07/10/2015 Verséo inicial VPS -7,5mg/mL sol inj
GENERICO - GENERICO - 5 amp vd x 20mL

Incluséo Inicial de Incluséo Inicial (emb hosp).
Texto de Bula - de Texto de Bulal -10mg/mL sol inj ct
RDC - 60/12 - RDC - 60/12 5 amp vd x 20mL

(emb hosp).
27/07/2016 - 10452 — 27/07/2016 - 10452 — 27/07/2016 1. Para que este VPS -7,5mg/mL sol inj cf
GENERICO — GENERICO — medicamento é indicadof? 5 amp vd x 20ml

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificagcdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

(emb hosp).
-10mg/mL sol inj ct
5 amp vd x 20mL
(emb hosp).

ct



