Sise administra méas Bupy Efa® del que se debe:

Aligual que con los otros anestésicos locales, debido a una excesiva dosificacion, una rapida absorcion
o0 una inyeccion accidental en vasos sanguineos, pueden presentarse sintomas de intoxicacién que
pueden manifestarse:

Sobre el sistema nervioso central:

Caracterizados por hormigueos, entumecimiento de la lenqua, ligero desvanecimiento, pitidos en
los oidos, vision borrosa y temblores musculares. A continuacién pueden aparecer convulsiones e
inconsciencia, seguidas de problemas para respirar.

Sobre el sistema cardiovascular:

Presion arterial baja (hipotension), disminucion del ritmo cardiaco, arritmia y paro cardiaco.

Sise producen efectos toxicos, la primera medida es cesar la administracion del anestésico local. El sub-
siguiente tratamiento consiste en parar las convulsiones y asegurar la respiracién adecuada con oxigeno,
si es necesario por respiracion asistida. Si se producen convulsiones pueden tratarse con 100 - 150 mg
de tiopental i.vo 5 - 10 mg de diazepam i.v. Si existe hipotension debe administrarse un vasopresor por
via intravenosa, por ejemplo 5 - 10 mg de efedrina. Si se produce un paro circulatorio debe aplicarse
inmediatamente la reanimacion cardiopulmonary administrar lo antes posible una dosis de 0,1- 0,2 mg
de adrenalina por via intravenosa o intracardiaca. Si aparece paro cardiaco, debe aplicarse un esfuerzo
de reanimacién prolongado.

4. Reacciones adversas:

Aligual que todos los medicamentos, Bupy Efa® puede producir reacciones adversas, aunque no todas

las personas las sufran.

Las reacciones adversas que puede experimentar pueden clasificarse en funcion de su frecuencia en:

- Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): descenso de la presién arterial
ynduseas.

- Frecuentes (pueden afectarahasta 1de cada 10 personas): hormigueo, vértigo, disminucion del ritmo
cardiaco, aumento de la presion arterial, vomitos, retencion de orina.

- Pocofrecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas): convulsiones, hormigueo alrededor
de la boca, adormecimiento de la lengua, aumento de la sensibilidad auditiva, alteraciones visuales,
pérdida de conciencia, temblores, ligero dolor de cabeza, zumbido en los oidos, dificultad para hablar
correctamente.

- Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas): reacciones alérgicas, choque anafiléctico,
alteraciones nerviosas, vision doble, paro cardiaco, arritmias y dificultades para respirar.

Siexperimenta cualquier tipo de reaccion adversa, consulte a sumédico, incluso si se trata de reacciones

adversas que no aparecen en este prospecto.

5. Advertencias:

Las soluciones deben ser usadas inmediatamente después de su apertura. Todo resto de solucion debe
ser desechado.

Mantener el medicamento fuera del alcance de los nifios.

En caso de intoxicacion recurrir el C.I.A.T. Tel11722.

6. CONSERVACION:

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

7. PRESENTACIONES:

Bupy Efa® 0,25% (isobarica): 1vial monodosis de 20 mL

Bupy Efa® 0,5% (isobarica): 1 vial monodosis de 20 mL
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Bupivacaina clorhidrato
SOLUCION INYECTABLE SIN VASOCONSTRICTOR

NI CONSERVADORES EN VIAL MONODOSIS
ANESTESICO

Vias de administracion:

Bupy Efa® 0,25% (isobarica): subcutanea, intramuscular, epidural,
intraarticular, perineural y uso peridseo.

Bupy Efa® 0,5% (isobarica): subcutanea, intramuscular, epidural,
intraarticular, perineural, uso peridseo y uso retrobulbar.

Férmulas:

Bupy Efa® 0,25% (isobarica)
Cada vial monodosis contiene por mL: (ada vial monodosis contiene por mL:
Bupivacaina clorhidrato: 2,5 mg; Excipientes c.s. Bupivacaina clorhidrato: 5 mg; Excipientes c.s.

Leer todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

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

- Si experimenta reacciones adversas consulte a sumédico, incluso i se trata de reacciones adversas que
no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Bupy Efa® 0,5% (isobarica)

Contenido del prospecto:

1. Qué es Bupy Efa® y para qué se utiliza.

2.Qué necesita saber antes de empezar a usar Bupy Efa®.
3.(6mo usar Bupy Efa°®.

4. Reacciones adversas.

5. Advertencias.

6. Conservacion.

7. Presentaciones.

1. Qué es Bupy Efa® y para qué se utiliza:

Indicaciones:

Este medicamento contiene Bupivacaina clorhidrato, un anestésicolocal (agente que reduce o elimina las
sensaciones, afectando una regién particular) que pertenece al subgrupo de las amidas.

Bupy Efa® puede ser usada en varios tipos de técnicas anestésicas incluyendo: infiltracion local, bloqueo
de los nervios menores y mayores, bloqueo epidural y artroscopia.

2.Qué necesita saber antes de empezar a usar Bupy Efa®:

Contraindicaciones:

No use Bupy Efa°®:

- SiesalérgicoalaBupivacaina clorhidrato o aalguno delos demés componentes de este medicamento.

- Siesalérgicoa cualquier otro anestésico local del mismo grupo (por ejemplo, articaina, mepivacaina,
lidocaina o prilocaina).

- Sise emplea como anestesia regional intravenosa (bloqueo de Bier), ya que el paso inadvertido de
Bupivacainaala circulacién sanguinea puede dar lugar a reacciones sistémicas de toxicidad aguda.

- Sipadece alguna de las siguientes afecciones no se debe realizar una anestesia epidural:

Enfermedad del sistema nervioso central preexistente atribuible ainfeccion, tumores u otras causas.

Deformacion espinal y enfermedad activa (e]. espondilitis, tumor, tuberculosis) o lesién reciente

(ej. fractura) de la columna vertebral.

Infeccion de la piel en el lugar de la inyeccion o en posicion proxima.

Enfermedad cardiovascular, sobre todo blogueo cardiaco o shock hipovolémico.

Alteraciones de la coagulacion o tratamiento anticoagulante en curso.

Precauciones:
Consulte a sumédico antes de empezar a usar Bupy Efa®.



Sitiene algun tipo de bloqueo en el corazén
Si padece alteraciones del ritmo del corazon
- Sitiene la presién arterial baja

- Sitiene hemorragia

- Sipadece algun tipo de infeccion

- Sipadece alteraciones del higado o rifidn.

Uso en nifios:
La Bupivacaina debera utilizarse con precaucion en nifios de 1a 12 afios, debido a que tienen una mayor
probabilidad de toxicidad sistémica.

Interacciones con otros medicamentos:

Informe a su médico i esta utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier

otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Bupivacaina debe usarse con precaucion en pacientes que estan recibiendo tratamiento con agentes

estructuralmente parecidos a los anestésicos locales tipo amida, ya que puede producirse aumento de

los efectos toxicos sistémicos.

Informe a su médico si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos, ya que pueden alterar

los efectos de Bupy Efa®:

- Anticoagulantes, como heparina.

- Antiinflamatorios no esteroideos (AINE) como ibuprofeno, para combatir la inflamacion, el dolor
olafiebre.

- Sustitutos del plasma (dextrano).

Embarazoy lactancia:

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

Embarazo:

En caso de estar embarazada sumédico le recetard Bupy Efa® teniendo en cuenta el beneficio que pueda
tener frente al riesgo para su bebé.

Lactancia:

Bupivacaina se excreta en la leche materna, pero a las dosis terapéuticas de este medicamento no se
esperan efectos en los nifios en periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas:
Bupy Efa® puede alterar temporalmente su capacidad de movimiento, atencion y coordinacién. Su
médico le indicard si puede conducir o utilizar méquinas.

3.Como usar bupivacaina Bupy Efa®:

Este medicamento debe administrarse solo bajo la supervision de un médico con experiencia en la
utilizacién de este tipo de medicamentos.

Bupy Efa® 0,25% (isobarica) se administra en forma de inyeccion mediante infiltracién, por via subcu-
tdnea, viaintramuscular, via epidural, via intraarticular, via perineural y uso peridseo.

Bupy Efa® 0,5% (isobarica) se administra en forma de inyeccion mediante infiltracion, por via subcu-
tanea, viaintramuscular, via epidural, via intraarticular, via perineural, uso peridseo y uso retrobulbar.
La dosis, velocidad de administracién y duracién del t iento serd variable dependiendo del proceso
anestésico que se lleve a cabo, del drea que debe ser anestesiada y del peso, situacion clinica y respuesta
del paciente.

Dosis de bupivacaina recomendadas en adultos y adolescentes a partir de 12 afios

Las dosis indicadas en la tabla son las consideradas necesarias para producir un bloqueo apropiado y
deberian tomarse como guia para lamayoria de los adultos y adolescentes a partir de 12 afios. En relacion
conelinicioy laduracién de laaccion, podrian presentarse variaciones individuales.

Dosis recomendadas de Bupy Efa® 0,25% (isobarica) - (Concentracién 2,5 mg/mL)

. Dosis [ Duracion Bt .
Tipo de bloqueo Tl | ma | (min D Indicacion Comentarios

Operaciones
Infiltraciénlocal | <60 [ <150 | 13 3-4 | quirdrgicasy analgesia -
postoperatoria

Bloqueo digital 1-5 [2,5-12,5] 2-5 3-4 | Operaciones quirdrgicas -

Interpleural 20-30 | 50-75 | 10-20 | 3-4 [Analgesia postoperatoria -

2-4htras
.Bluql.!eo <40 | <100 | 510 periodo A.nmxcop!a}'. R
intraarticular de | operaciones quirtirgicas

lavado

Epidurallumbar | 615 | 15375 | 25 12 Alivio del dolor en el Realizar las dosis de

partoy postoperatorio grueba

Tipo de bloqueo &In—olmhcidnl Indicacion Comentarios

Para conseguir la
Epidural lumbar analgesia se necesita
Pr erfusion 5- 12,5- - ~ Dolor postoperatorioy unbolusinicial de
P N 75/h |18,75/h del parto 2,505mg/ml de
continua A .
bupivacaina Dosis total <
400 mg/24h
Comprobar la
dosificacién - test dosis
Para consequir la
Epidural tordcico- Dolor postoperatorio tras| ~ analgesia se necesita
- 10- N o P
perfusion 4-1,5/h - - operaciones tordcicasy | unbolusinicial de 2,50
. 18,75/h . : Lo
continua abdominales superiores |5 mg/mL de bupivacaina.

_ Dosis total < 400 mq/24h
Epidural caudal | 2030 | 5075 | 2030 | 1 | Miviodeldoloryfines | Comprobarla
diagndsticos dosificacion - test dosis

Dosis recomendadas de Bupy Efa® 0,5% (isobarica) (Concentracion 5,0 mg/mL)

Tipo de bloqueo i = ) Indicacién Comentarios

Operaciones
Infiltracion local | <30 | <150 13 4-8 | quirdrgicasy analgesia -
postoperatoria
ig Cirugia ocular

Epidural torécico | 5-15 [12,5-375| 10-15 | 1,5-2 | Operaciones quirtrgicas

Retrobulbar 2-4_| 10-20 5
Peribulbar 6-10 | 30-50 10

Intercostal
(por el nervio)

Alivio del dolor en
23 [ 10-15 | 35 4-8 | cirugia, postoperatorio y -

postraumatico
Interpleural 20 100 | 10-20 | 4-8 [Analgesia postoperatoria -

Plexo
braquial: axial, | 30-40 [150-200| 15-30 4-8
supraclavicular,
interescaleno
yperivascular | 20-30 |100-150| 15-30 | 4-8

subclavio

Cidtico 10-20 | 50-100 | 15-30 | 4-8 | Operaciones quirdrgicas -
3en1 (femoral,
obturadory 20-30 [100-150( 15-30 | 4-8 | Operaciones quirdrgicas -
cuténeo, lateral

Epidural lumbar | 15-30 | 75-150 | 15-30 | 23

Operaciones quirdrgicas -

Operaciones quirdrgicas | Realizar las dosis de
incluyendo cesarea prueba

. ‘. . . Comprobar la
Epidural torécico | 5-10 | 25-50 | 10-15 2-3 | Operaciones quirdrgicas dosificacion - test dosis

Comprobar la
dosificacidn - test dosis

Operaciones quirtrgicas
yalivio del dolor
postoperatorio

Epidural caudal | 20-30 |100-150| 15-30 | 2-3

Dosis de bupivacaina recomendadas en nifios de 1a 12 afios:
La dosis debe ser calculada segiin la edad y el peso, hasta 2 mg/kg. En el caso de nifios de elevado peso
corporal debe realizarse una reduccién gradual de la dosis basandose en el peso ideal.

Forma de administracion:

Es necesario tomar precauciones con el fin de prevenir reacciones de toxicidad aguda, evitando la
inyeccion intravascular. Se aconseja realizar una aspiracion antes y durante la administracion. Cuando
se administran dosis elevadas, por ejemplo en el caso de bloqueo epidural, es conveniente realizar una
dosis de prueba con 3-5 mL de Bupivacaina con adrenalina. Una inyeccion intravascular accidental puede
ser detectada por un aumento temporal del ritmo cardiaco.

La dosis méxima debe ser administrada muy lentamente, a un ritmo de 25-50 mg/min, 0 en incrementos
de dosis, manteniendo un contacto verbal constante con el paciente. Si aparecen sintomas de toxicidad,
debe cesarse inmediatamente la administracion.

Puede usarse para la prolongacién del bloqueo mediante su inyeccion o perfusion a través de un catéter
insertado. Esta técnica es comdn en la anestesia epidural, y también puede usarse en anestesia del plexo
braquial y analgesia interpleural.

En el caso de la infiltracién local, la duracion del efecto puede verse incrementada por la adicion de
adrenalina.



