- enlas Ultimas etapas del embarazo,

- en tratamiento con antiarritmicos tipo lll (Ej. Amiodarona) deben ser vigilados y monitoreados mediante
ECG,

- con la funcion cardiovascular dafada,

- con hipovolemia pueden sufrir una severa hipotension y por lo tanto en los pacientes con hipovolemia
no tratada o con un dafio en el retorno venoso importante debe evitarse la anestesia epidural o
utilizarse con mucha precaucion.

- Embarazo: Categoria C.

La Bupivacaina como todos los anestésicos locales atraviesan la placenta por difusion por lo que la relacion
riesgo - beneficio debe ser evaluada por el médico.

No se recomienda la administracion paracervical de Bupivacaina durante el trabajo de parto.

-Lactancia:

La Bupivacaina pasa en pequefias cantidades a la leche materna, y teniendo en cuenta los riesgos que
podrian ocurrir en el bebé, el médico tratante debera evaluar de acuerdo a la importancia de su
administracion a la madre, de discontinuar la lactancia o no utilizar Bupivacaina clorhidrato.

- Geriatria:

Los pacientes mayores de 65 afios, en particular aquellos con hipertension, tienen un mayor riesgo de
desarrollar hipotension cuando se lleva a cabo anestesia con Bupivacaina. Los ancianos pueden requerir
dosis menores de Bupivacaina y por ser més probable que tengan la funcion renal disminuida, puede ser til
monitorear la funcion renal.

Contraindicaciones:

«+ Administracion en bloqueo paracervical en obstetricia.

« Pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquier anestésico local de tipo amida.

« Las soluciones de Bupivacaina estan contraindicadas en anestesia regional intravenosa (bloqueo de
Bier).

«La anestesia epidural, independientemente del anestésico local utilizado tiene sus propias
contraindicaciones: enfermedad activa del sistema nervioso central, como meningitis, poliomielitis,
hemorragia intracraneal, degeneracion subaguda combinada de la médula debida a anemia perniciosa
y tumores cerebrales y espinales; tuberculosis de columna vertebral; infeccion piogénica de la piel en
un sitio cercano al lugar de la puncion lumbar a realizar; shock hipovolémico o cardiogénico;
desérdenes de la coagulacion o estar utilizando un tratamiento anticoagulatorio.

Interacciones medicamentosas:

La Bupivacaina debe ser utilizada con precaucion en pacientes que reciben otros anestésicos locales u otros
agentes relacionados de tipo amida como ciertos agentes antiarritmicos como la Lidocaina, ya que sus
efectos toxicos sistémicos son aditivos.

Los anticoagulantes como Heparina, antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) y sustitutos del plasma (en
particular dextranos), pueden incrementar la tendencia a la hemorragia por inyeccion de anestésicos.

Advertencias:

Los viales pueden ser autoclavados.

La solucion de Bupy-Efa® no utilizada debe descartarse.
Mantener el medicamento fuera del alcance de los nifios.
En caso de intoxicacion recurrir al CIAT. Tel.1722.

Conservacion:
Conservar a temperatura ambiente entre 15°Cy 25°C.

Presentacion:
Bupy-Efa® 0.25%: 1 vial monodosis de 20mL
Bupy-Efa® 0.5%: 1 vial monodosis de 20mL
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Bupy-Efa 0,25%
Bupy-Efa 0,5%

Bupivacaina clorhidrato

SOLUCION INYECTABLE SIN VASOCONSTRICTOR
NI CONSERVADORES EN VIAL MONODOSIS
ANESTESICO

Vias de administracién: infiltracién local, caudal y epidural

Férmulas:

Bupy-Efa°® 0,25%:

Cada vial monodosis contiene por mL:
Bupivacaina clorhidrato: 2,5 mg; Excipientes c.s.

Bupy-Efa® 0,5%:
Cada vial monodosis contiene por mL:
Bupivacaina clorhidrato: 5 mg; Excipientes c.s.

Accion terapéutica:
Bupy-Efa® es una solucion de Bupivacaina clorhidrato, anestésico local que actia mediante el bloqueo de la
iniciacion y conduccion del impulso nervioso.

Indicaciones y vias:

+ Anestesia caudal.

« Anestesia epidural.

+ Infiltracion local.

+ Blogueo de nervios periféricos.
« Bloqueo de nervios simpaticos.
+ Analgesia obstétrica epidural.

Posologia y modo de empleo:

Las soluciones de Bupivacaina clorhidrato estan indicadas en la anestesia en cirugia en adultos y
adolescentes mayores de 12 afios y en el manejo del dolor agudo en adultos y nifos mayores de 1 afio.
Dosis usuales para adultos y nifios mayores de 12 afos:

Se indican como guia las dosis empleadas mas comtnmente en un adulto medio, las que pueden variar con
cada bloqueo especifico y para los requerimientos de cada paciente.

El estado fisico de los pacientes es muy importante en el calculo de la dosis a administrar. Debe
administrarse en cada caso la menor dosis que produzca la anestesia adecuada.

Cuando se realizan blogueos prolongados, ya sea por infusion continua o por la repeticion de bolos, debe
considerarse que pueden alcanzarse concentraciones plasmaticas toxicas o un dafio neural local.

Anestesia en cirugia:

. Comienzo de -
“'::;‘:S“" Dosis (mg) mL Ia( ;?ml)a E'zg:&';?:sl)
Epidural lumbar (1)
(enciugiay 50 75-150 15-30 15-30 23
cesdrea)
Epidurl 25 125-315 5-15 0 15-2
Torcica (1) 50 25-50 5-10 2-3
Epidural 25 50-75 20-30 20-30 1-2
cudal (1) 50 100-150 20-30 15-30 2-3
Blogueomayor
(ej‘ ,;’I:xf,';l’:’;mt 50 50-175 10-35 15-30 4-8
femoral, tico) (2)
B 25 <150 <60 13 34
(¢ blogueode:
"e'mgg’;?]'f“ 50 <150 <30 1-10 3-8

Notas: (1) se incluye la dosis de prueba.
(2) la dosis para el bloqueo mayor de nervios debe ser ajustada de acuerdo al estado del paciente y
del sitio de administracion. Los bloqueos del plexo braquial interescaleno y supraclavicular estan

asociados con alta frecuencia de desarrollo de serios efectos adversos.
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Analgesia del dolor agudo:

- Comienzo de i
Concentracion ; h Duracion del
(mgjml) | DosE(mI) ‘ m ‘ laanestesa | fect hores)
Epi 6)
Inyecciones
intermitentes 15.’37'5i 6-15, I
(¢j.livio del 25 conintenalos -\ - conntervalos 2-5 1-2
dolor post- minimos de minimos de
operatorio) 30 minutos 30 minutos
Infusién 125 10-15/hora - -
oninaly |5 | S . B
Infusin continua,
aliviodel dolor 125 6,25-12,5/hora 5-10/hora - -
de parto(4)
Epidural tordcica
Infusion 125 63-12,5/hora 5-10/hora - -
continuad) 25 10-188hoa | 4-75/hora - -
Bloqueodeampo
g boqueode 25 <150 <60 1-3 3-4
infiltracion)

Notas: (3) se deben administrar en total no mas de 400 mg en 24 horas.
(4) frecuentemente se utiliza esta solucion en la administracion epidural en forma conjunta con un
opioide. En total no mas de 400 mg en 24 horas.

En general en la anestesia quirdrgica (ej. administracion epidural) se requiere el uso de altas
concentraciones y dosis. Cuando se requiere un bloqueo menos intenso (gj. alivio del dolor) se utilizan
concentraciones menores. El volumen de anestesia utilizado afecta el grado de propagacion de la anestesia.
Para evitar una inyeccion intravascular se deben realizar aspiraciones antes y durante la administracion de la
dosis principal, la cual se debe dar lentamente o en dosis incrementales a una velocidad de 25 - 50
mg/minuto, vigilando las funciones vitales del paciente y manteniendo contacto verbal con el mismo. Una
inyeccion intravascular inadvertida se reconoce por un aumento temporal del ritmo cardiaco o una
inyeccion intratecal accidental por sintomas de bloqueo espinal. Si ocurrieran signos de toxicidad, se debe
detener inmediatamente la administracion del producto. En un adulto medio es bien tolerada la
administracion de hasta 400 mg en 24 horas.

Dosis usuales para nifios entre 1y 12 afios:

En nifios con alto peso corporal es necesario administrar dosis menores. Debe administrarse la menor dosis
que produzca una adecuada analgesia. La dosis debe ser calculada en base al peso corporal pudiendo
utilizarse hasta 2 mg/Kg.

Tipo de admini C ion G 1) is (mg/Kgl Vol (mLKg)
Caudal epidural
Lumbar epidural 25 15-2 06-08
Tordcica epidural
Rl A i 25
menorese Infiltracion local 5
05-20 -
Blogueo de nervios 25
periféricos 5

Luego de administrar el producto, la analgesia por via epidural puede producirse entre 2 y 30 minutos,
durando su efecto entre 2y 6 horas.

Para realizar el blogueo epidural toracico es necesario dar dosis incrementales hasta alcanzar el nivel de
anestesia deseado.
El comienzo y duracién en los blogueos periféricos depende del tipo de bloqueo y las dosis administradas.
Para evitar que se produzca una inyeccion intravascular, se deben realizar aspiraciones repetidas
previ y durante la ion de la dosis principal. Debe administrarse lentamente y en dosis
incrementales, en particular en las vias epidural, lumbar y torécica, siguiendo de cerca las funciones vitales
del paciente.

Han sido realizados:
- infiltraciones en absceso periamigdalino en nifios mayores de 2 afios con soluciones al 0,25%, con
dosis de 7,5a 12,5 mg por amigdala,

- bloqueos ilioinguinal- iliohipogastrico en nifios de 1 afio 0 més, con soluciones al 0,25% con dosis de
0,1-0,5mL/Kg (0,25 - 1,25 mg/Kg).
-en nifos de 5 afos 0 mas se han utilizado soluciones al 0,5% en dosis de 1,25 a 2 mg/Kg.
-en bloqueo de los nervios del pene en nifios de 2 afos o0 mas, se han empleado dosis de la solucion al
0,5% de 0,2-0,5 mL/Kg equivalentes a 1-2,5mg/Kg.
No ha sido establecida la seguridad y eficacia del empleo en bolo intermitente epidural o en infusion
contintia.
Las soluciones de Bupy-Efa® al 0,25% generalmente producen bloqueo motor incompleto y se utilizan
cuando la relajacién muscular no es importante.
Las soluciones de Bupy-Efa® al 0,5% producen bloqueo motor y algo de relajacion muscular cuando son
utilizadas para anestesia caudal, epidural o bloqueo nervioso. Con técnicas de administracion con catéter
continuo (intermitente), repetidas dosis aumentan el grado de bloqueo motor. La primera repeticion de
dosis de solucion al 0,5% puede producir bloqueo motor completo.

Reacciones adversas:

Los efectos secundarios aparecen generalmente cuando ocurren excesivos niveles plasméticos debidos a:
sobredosificacion, inyeccion intravascular involuntaria, rapida absorcion en el lugar de aplicacion o
tolerancia reducida. Ademés de la toxicidad sistémica relacionada con la dosis, si durante el desarrollo de
una administracion caudal o lumbar epidural ocurre una inyeccion subaracnoidea involuntaria,
especialmente en la zona de la cabeza o cuello, puede provocar hipoventilacion o apnea. También puede
ocurrir hipotension debido a la pérdida del tono simpatico y paralisis respiratoria o falta de ventilacion
debido a la extension ceflica del nivel de anestesia motor, lo que puede provocar un paro cardiaco en caso
de no ser tratado. Los pacientes mayores de 65 afios, en particular los que tienen hipertension pueden tener
aumentado el riesgo de sufrir efectos hipotensores de la Bupivacaina.

La Bupivacaina puede causar toxicidad sistémica similar a la observada con otros anestésicos locales de tipo
amida. La intoxicacion afecta a los sistemas: nervioso central y cardiovascular, la intoxicacion leve a
moderada se caracteriza por la estimulacion y la intoxicacion severa por la sedacion y parélisis.

« Reacciones en el sistema nervioso central: son de excitacion y/o depresion: inquietud, ansiedad, mareos,
tinnitus, vision borrosa, temblores a los que pueden seguir convulsiones. A menudo puede suceder que las
reacciones excitatorias estén ausentes y la depresion sea la primera manifestacion de reacciones adversas;
produciendo somnolencia, pérdida de conciencia y paro respiratorio. Otros sintomas pueden ser: nauseas,
vomitos, resfrio y constriccion de las pupilas.

« Reacciones en el sistema cardiovascular: depresion del miocardio, disminucion del gasto cardiaco, bloqueo
cardiaco, hipotension, bradicardia, arritmia ventricular incluyendo taquicardia y fibrilacion ventricular.

Sobredosis:

Aligual que otros anestésicos locales, la Bupivacaina puede causar efectos toxicos en el sistema nervioso
central y cardiovascular si los procedimientos utilizados producen altas concentraciones sanguineas de la
misma, especialmente provocadas por una administracion intravascular involuntaria o en dreas de alta
vascularizacion.

Han sido reportados con altas concentraciones plasmaticas: arritmia ventricular, fibrilacion ventricular,
colapso stibito cardiovascular y muerte.

Precauciones:
Cuando se administra anestesia en forma general o local debe estar disponible un equipo adecuado de
resucitacion. El personal médico debera tomar las precauciones necesarias para evitar una inyeccion
intravascular inadvertida. Antes de realizar cualquier bloqueo nervioso debe colocarsele al paciente una via
intravenosa para una posible resucitacion. El personal debe de haber tenido un entrenamiento adecuado en
el procedimiento a realizar y debe estar familiarizado con el diagndstico y tratamiento de las reacciones
adversas y otras complicaciones que pueden ocurrir.
Han sido reportados paros cardiacos con el uso de Bupivacaina en anestesia epidural o bloqueo de nervios
periféricos en donde son dificultosos los esfuerzos de resucitacion o deben ser muy prolongados para que el
paciente responda. Sin embargo en algunos casos ha sido imposible la resucitacion aunque aparentemente
se siguié un manejo y preparacion adecuados.
El bloqueo de los nervios periféricos principales puede requerir un gran volumen de anestésico local en
areas muy vascularizadas aumentando el riesgo de que se produzcan reacciones adversas.
La aplicacion de dosis repetidas puede causar aumentos significativos de los niveles sanguineos debido a la
lenta acumulacion, siendo la tolerancia variable de acuerdo al estado del paciente.
Grupos de pacientes que requieren atencion para reducir el riesgo de que se produzcan reacciones
adversas:

- muy jovenes, ancianos y enfermos agudos o debilitados que son mas susceptibles a su toxicidad

sistémica: debe administrérseles dosis menores y de acuerdo a su estado,
- con blogueo cardiaco parcial o completo, ya que los anestésicos locales pueden producir depresion de
la conduccién cardiaca,
- con enfermedad hepética o disfuncion renal,



