documentado problemas en humanos a este respecto. Se debe utilizar con precaucion en madres lactantes.

Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a los anestésicos locales de tipo amida,

- disfuncién cardiovascular, sobre todo blogueo cardiaco o shock,

- antecedentes de hipertermia maligna,

- dolor de espalda crénico,

- enfermedad del Sistema Nervioso Central preexistente atribuible a infeccion, tumores u otras causas,

- defectos de la coagulacion inducida por el tratamiento con anticoagulantes o alteraciones hematolégicas,
- dolor de cabeza preexistente, sobre todo si existe historial de migrafia,

- liquido cefalorraquideo hemorrégico,

- hipertensién o hipotension,

- parestesias persistentes,

- deformaciones o caracteristicas espinales que pueden interferir con la administracion y/o eficacia del
anestésico.

Interacciones medicamentosas:

La Bupivacaina debe ser utilizada con precaucién en pacientes a los que se les han administrado otros
anestésicos locales 0 agentes estructuralmente relacionados, debido a que los efectos sistémicos téxicos son
aditivos (gj. algunos antiarritmicos como Lidocaina y Mexiletine).

No se debe mezclar el contenido de las ampollas con otros medicamentos.

La administracion de Heparina, antirreumaticos no esteroideos y sustitutivos plasmaticos, en particular
dextranos, pueden aumentar la tendencia a hemorragias por inyeccion de anestésicos locales.

Puede ser necesario controlar el estado de coagulacion de los pacientes después de la medicacion mdltiple
con AINES.

Advertencias:

Mantener el medicamento fuera del alcance de los nifios. En caso de intoxicacion recurrir al C.I.A.T. Tel.: 1722.
Las ampollas pueden ser esterilizadas una vez durante 15 minutos a 121°C. No administrar ninguna solucién
que no sea limpida e incolora.

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

Presentaciones: )
Bupy-Efa® 0,5% HIPERBARICA: Envases conteniendo 5 ampollas de 4 mL.

Laboratorios

Estero Bellaco 2782 - Montevideo
Industria Uruguaya

Contacto: 24872450 - atencionalcliente @efa.com.uy
www.efalaboratorios.com.uy

La difusion de la anestesia depende de varios factores:
* El volumen de anestésico empleado.
* La posicion del paciente durante y después de la aplicacion:
- Cuando se le aplica al paciente en posicion sentada, 15 mg de Bupivacaina clorhidrato en el espacio
intervertebral L3-L4 se logra que ésta difunda a los segmentos T7 -T10.
- Cuando se aplica al paciente en posicion horizontal y luego se cambia a la posicion supina, el bloqueo
difunde a los segmentos T4 - T7.
El lugar de aplicacion recomendado es debajo de L3.
El nivel de anestesia espinal alcanzado con cualquier anestésico local es impredecible para un determinado
paciente.

Reacciones adversas:
Las reacciones adversas son similares a las provocadas por otros agentes anestésicos locales empleados en
anestesia intratecal.

* Muy frecuentes: hipotension, bradicardia, nduseas.

* Frecuentes: cefalea pospuncion dural, vomitos, retencion urinaria, incontinencia urinaria o fecal.

* Poco frecuentes: p: paresia, di debilidad muscular, dolor de espalda.

* Muy poco frecuentes: reacciones alérgicas, shock anafiléctico, bloqueo total espinal involuntario,

paraplejia, paralisis, neuropatia, aracnoiditis, depresion respiratoria, paro cardiaco.

Es dificil distinguir las reacciones adversas causadas por la Bupivacaina y las causadas por:
- el efecto fisioldgico provocado por el blogueo nervioso (disminucion de la presion sanguinea, bradicardia,
retencion urinaria temporal).
- el efecto directo producido por la puncién (hematoma espinal), o indirecto (meningitis, absceso epidural).
Utilizada en la dosis recomendada y empleada con los procedimientos anestésicos adecuados, la anestesia
hiperbarica no suministra altos niveles plasmaticos como para causar toxicidad sistémica.
Pueden aparecer efectos toxicos si se administra conjuntamente con otros agentes anestésicos locales o si
ocurre una administracion vascular accidental. Sintomas de toxicidad sistémica son: entumecimiento de la
lengua, vision de luces, vértigos y temblores seguidos de convulsiones y trastornos cardiovasculares.

Sobredosificacion:
- Sintomas y signos: al igual que con otros anestésicos locales, debido a una excesiva dosificacion, una répida
absorcion o una inyeccion intravascular accidental pueden presentarse sintomas de intoxicacion que pueden
manifestarse:
- sobre el Sistema Nervioso Central, se caracterizan por anestesia de la lengua, pérdida de conciencia ligera,
desvanecimiento, vision borrosa, cefalea, temblores seguidos por somnolencia, convulsiones e inconciencia.
- sobre el aparato respiratorio: taquipnea seguida de apnea.
- sobre el aparato circulatorio, depresion del inotropismo, hipotension arterial. A dosis elevadas:
vasodilatacion, colapso, alteraciones de la conduccion, bradicardia, bloqueo auriculoventricular, extrasistoles
ventriculares, taquicardia y fibrilacién ventricular, paro cardiaco.
- Tratamiento de emergencia y antidotos:

Si se producen efectos toxicos, la primera medida es cesar la administracion del anestésico local.
Seguidamente el 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
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Bupy-Efa 0,5% HIPERBARICA

Bupivacaina clorhidrato
Solucidn inyectable sin vasoconstrictor ni conservadores
ANESTESICO LOCAL DE INFILTRACION RAQUIDEA

Via Intratecal

Formula:
Cada mL contiene Bupivacaina clorhidrato 5 mg, excipientes: glucosa, cloruro de sodio y agua para inyeccion
cs.

Accion terapéutica:

Bupy-Efa® 0,5% HIPERBARICA es una solucion de Bupivacaina clorhidrato, anestésico local que actiia
mediante el blogueo de la iniciacion y conduccion del impulso nervioso.

Contiene en su formulacion glucosa para ser utilizada en anestesia subaracnoidea, la cual confiere a la solucion
la propiedad de ser hiperbarica, (0 sea més “pesada” que el liquido cefalorraquideo).

El efecto anestésico local alcanzard la zona por encima o por debajo del lugar de inyeccion dependiendo de la
posicion del paciente durante y después de la administracion.

Se utiliza en anestesia subaracnoidea por via intratecal (bloqueo espinal) en cirugia: urolégica, de miembros
inferiores, abdominal y en el parto.

Indicaciones y posologia:
Anestesia hiperbérica subaracnoidea, por via intratecal (espinal):

INDICACIONES ‘ DOSIS (mg) DOSIS (mL)
Dosis en adultos y nifios mayores de 12 afos
Anestesia Parto normal 6 12
obstétrica Cesarea 75a10,5 mg 15-2,1
Procedimientos
perineales y 75mg 15
Anestesia extremidades inferiores
quirdrgica Procedimientos
en la zona baja 12mg 24
abdominal

Dosis en nifios hasta 40 Kg de peso

Peso corporal (Kg):
<5

0,4 -0,5 mg/Kg )
5-15 0:3- 0.4 mg/Kg Segun peso corporal
15 - 40 0,25 - 0,3 mg/Kg

Nota: en el cuadro anterior se indican las equivalencias entre los mg de Bupivacaina clorhidrato a utilizar con
el volumen a emplear de Bupy-Efa® 0,5% HIPERBARICA.

La dosis debe reducirse en ancianos y en las tltimas etapas del embarazo, ya que existe un mayor riesgo a un
bloqueo espinal grande o total, que provocaria una depresion respiratoria y cardiovascular.
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de Diazepam. Si existe hipotension debe administrarse un vasopresor via intravenosa, preferentemente uno de
actividad inotrépica, por ejemplo 15 - 30 mg de Efedrina.

Precauciones:

La anestesia subaracnoidea solo puede ser llevada a cabo por especialistas con la suficiente experiencia y
conocimiento.

Antes de la administracion de un anestésico local, se debe tener cuidado y asegurarse de que se dispone del
equipo necesario para la reanimacion: fuente de oxigeno y material para practicar aspiracion, intubacion
traqueal y ventilacion asistida. Es esencial practicar una inyeccion test del 5 al 10% de la dosis.

Se le debe colocar previamente al paciente una via al comienzo de la anestesia por via intratecal. Deben
tomarse las precauciones necesarias para evitar una inyeccion intravascular inadvertida.

Si existieran sintomas de toxicidad sistémica aguda o bloqueo espinal total, su administracion debe ser
detenida inmediatamente.

La Bupivacaina, asi como otros anestésicos locales puede producir efectos de toxicidad aguda en el sistema
nervioso central y en el cardiovascular debido a altas concentraciones plasméticas si se emplea en
procedimientos de anestesia local. Esto ocurre especialmente cuando se emplea en dreas muy vascularizadas
o en el caso de una administracion intravascular inadvertida.

La anestesia por via intratecal puede causar hipotension y bradicardia por lo cual se deben tomar
precauciones.

Pacientes hipovolémicos pueden presentar rapida y severa hipotension durante la anestesia subaracnoidea.
Los pacientes con efusion pleural pueden sufrir problemas respiratorios debido a que la anestesia por via
intratecal puede provocar pardlisis intercostal.

La septicemia puede aumentar el riesgo de la formacion intraespinal de abscesos en el periodo postoperatorio.
Los anestésicos por via intratecal (espinal) no deben ser inyectados durante las contracciones uterinas, debido
a que la corriente del fluido espinal puede llevar el anestésico mas alla del lugar deseado. Un flujo libre de
liquido cefalorraquideo durante la anestesia espinal es indicativo que se ha ingresado al espacio
subaracnoideo.

Utilizar con precaucion cada vez que una patologia (estado de shock, insuficiencia cardiaca) o una terapéutica
concomitante (betabloqueantes) disminuyen el débito sanguineo hepético. Tener precaucion con las dosis en
casos de hipoxia, hipercaliemia, o acidosis, que aumentan el riesgo de toxicidad cardiaca de Bupivacaina, asf
como en nifios menores de 12 afios y en ancianos.

En todos los casos siempre es fundamental tener en cuenta:

- elegir la dosis tan baja como sea posible,

- utilizar una aguja de la dimensién apropiada,

- inyectar lentamente con varias aspiraciones en dos planos (rotar la aguja 180),

- no inyectar regiones infectadas,

- controlar la presién sanguinea en caso de usar dosis elevadas,

- premedicacion con Benzodiacepinas a dosis moderadas.

Embarazo y lactancia:

Para su utilizacién en las primeras etapas del embarazo el médico debe considerar la relacion riesgo-beneficio.
Las dosis deben ser reducidas en pacientes en la dltima etapa del embarazo.

No se conoce con exactitud la distribucion de la Bupivacaina en la leche materna, aunque no se han



