Folheto informativo: Informacio para o utilizador

EXPAREL liposomal 133 mg/10 ml dispersao injetavel de libertacio prolongada
EXPAREL liposomal 266 mg/20 ml dispersao injetavel de libertacio prolongada
bupivacaina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha ddvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

O que é EXPAREL liposomal e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado EXPAREL liposomal
Como lhe serd administrado EXPAREL liposomal

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar EXPAREL liposomal

Contetido da embalagem e outras informagdes

A e e

1. O que é EXPAREL liposomal e para que € utilizado
EXPAREL liposomal € um anestésico local que contém a substancia ativa bupivacaina.

EXPAREL liposomal € utilizado em doentes adultos para reduzir a dor numa parte especifica do corpo
apds uma cirurgia (como por exemplo, artroplastia do joelho ou do ombro).

EXPAREL liposomal também € utilizado em adultos e criangas com idade igual ou superior a 6 anos
para reduzir a dor em caso de ferimentos cirirgicos pequenos a médios apds uma cirurgia.
2, O que precisa de saber antes de lhe ser administrado EXPAREL liposomal

NAO Ihe pode ser administrado este medicamento:

o se tem alergia a bupivacaina (ou outros anestésicos locais similares) ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6 deste folheto).
. se estd gravida e precisa de um anestésico local para ser injetado acima da vagina, na zona do

colo do tdtero. A bupivacaina pode prejudicar gravemente o bebé por nascer, se for usada com
este proposito.

o num vaso sanguineo ou nas articulagdes.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado EXPAREL liposomal:

. se tem problemas de coracio;
. se tem problemas de figado ou de rins.

A utilizagdo de EXPAREL liposomal pode causar perda de sensacdo ou de movimento tempordria.
Pode notar diferenca na sua capacidade de sentir as coisas ou de se mover normalmente durante um
periodo até 5 dias depois de lhe ter sido administrado o medicamento.

Por vezes, foram notificadas as seguintes condi¢cdes com o uso de outros anestésicos locais:
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Reacdes alérgicas

Podem ocorrer raramente reacdes alérgicas depois de ser administrado qualquer anestésico
local. Os sinais de reagdes alérgicas a ter em atengdo incluem: urticdria ou erupg¢ao na pele,
inchacgo em redor dos olhos, face, 1dbios, boca ou garganta, falta de ar ou dificuldade em
respirar, sentir-se tonto ou a desmaiar, ou febre. Procure cuidados médicos urgentes se notar
algum destes sintomas depois de lhe ter sido administrado EXPAREL liposomal, uma vez que,
em casos raros, estas reacoes podem ser potencialmente fatais (ver também a sec¢@o 4 deste
folheto).

Condicdes neuroldgicas

Por vezes também pode ocorrer toxicidade do sistema nervoso central. Os sinais precoces desta
toxicidade podem incluir: inquietude, ansiedade, dificuldade em falar, atordoamento, enjoos
(nduseas) ou vomitos (émese), dorméncia e formigueiro na boca e nos ldbios, sabor metélico,
acufeno (isto €, zumbido nos ouvidos), tonturas, visdo enevoada, tremores ou contragoes,
depressdo, sonoléncia. Procure cuidados médicos urgentes se notar algum destes sintomas
depois de lhe ter sido administrado EXPAREL liposomal. Efeitos indesejaveis mais graves por
lhe ter sido administrada demasiada bupivacaina incluem ataques (convulsdes), perda de
sentidos e ataque cardiaco (ver também sec¢do 4 deste folheto).

Condicoes cardiovasculares

Por vezes, também podem ocorrer condi¢des cardiovasculares ap6s a utilizagdo de anestésicos
locais. Os sinais a ter em aten¢do incluem: ritmo cardiaco anormal/irregular, tensdo arterial
baixa, desmaio, tonturas ou atordoamento, fadiga (cansago), falta de ar ou dor no peito. Por
vezes, também pode ocorrer um ataque cardiaco. Procure cuidados médicos urgentes se notar
algum destes sintomas depois de lhe ter sido administrado EXPAREL liposomal (ver também a
seccdo 4 deste folheto).

Meta-hemoglobinemia

A meta-hemoglobinemia é uma doenca do sangue que afeta os glébulos vermelhos. Esta
condicdo pode ocorrer imediatamente ou poucas horas apds a utilizacdo de anestésicos locais.
Os sinais e sintomas a ter em atencao incluem: pele palida ou acinzentada/azulada, falta de ar,
atordoamento ou desmaio, confusdo, palpita¢des ou dor no peito. Procure cuidados médicos
urgentes se notar algum destes sintomas depois de lhe ter sido administrado EXPAREL
liposomal. Por vezes, a meta-hemoglobinemia pode causar sintomas mais graves, tais como
ritmo cardiaco irregular, convulsdes, coma e até morte (ver também a seccdo 4 deste folheto).

Condrolise
Foi observada condrélise (degradagdo da cartilagem nas articulagdes dos ossos) em doentes que

estejam a receber perfusdo intra-articular de anestésicos locais. Exparel liposomal ndo pode ser
utilizado para perfusio intra-articular.

Criancas e adolescentes

EXPAREL liposomal ndo se destina a ser utilizado em criancas com idade inferior a 6 anos para
reduzir a dor em caso de ferimentos cirdrgicos pequenos a médios apds uma cirurgia. Este
medicamento nao foi estudado neste grupo etério.

EXPAREL liposomal ndo se destina a ser utilizado em criancas e adolescentes com idade inferior a
18 anos para reduzir a dor numa parte especifica do corpo apds uma cirurgia (como por exemplo,
artroplastia do joelho ou do ombro). Este medicamento nao foi estudado neste grupo etério.
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Outros medicamentos e EXPAREL liposomal

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros
medicamentos.

Tomar alguns medicamentos juntos pode ser prejudicial. Em particular, informe o seu médico se
estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

o Nitratos/Nitritos — nitroglicerina, nitroprussiato, 6xido nitrico, 6xido nitroso;

. Anestésicos locais — benzocaina, lidocaina, bupivacaina, mepivacaina, tetracaina, prilocaina,
procaina, articaina, ropivacaina;

o Antiarritmicos — medicamentos utilizados para tratar um ritmo cardiaco irregular (arritmia), tais
como lidocaina e mexiletina;

) Medicamentos anticancerigenos — ciclofosfamida, flutamida, rasburicase, ifosfamida,
hidroxiureia;

° Antibidticos — dapsona, sulfonamidas, nitrofurantoina, dcido para-aminossalicilico;

. Antimaléricos — cloroquina, primaquina, quinina;

° Anticonvulsivantes — fenitoina, valproato de sédio, fenobarbital;

. Outros medicamentos — acetaminofeno (paracetamol), metoclopramida (para problemas de

estdmago e antienjoos), sulfassalazina (para problemas inflamatérios), iodopovidona
(antissético de uso t6pico).

Se tiver dividas sobre algum destes medicamentos, fale com o seu médico.
Gravidez e amamentacao

EXPAREL liposomal NAO € recomendado a mulheres gravidas e mulheres com potencial para
engravidar que ndo utilizem métodos contracetivos. Se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia
engravidar, consulte o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado este medicamento.

EXPAREL liposomal passa para o leite materno em niveis muito baixos e pode causar reagcdes
adversas graves no seu bebé. Aconselhe-se com o seu médico antes de amamentar o seu bebé. Cabera
a ele decidir se deve parar de amamentar o seu bebé ou se nao lhe deve ser administrado este
medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

EXPAREL liposomal pode afetar a sua capacidade de sentir as coisas ou de se mover normalmente
durante um periodo até 5 dias depois de lhe ter sido administrado o medicamento. Nao deve conduzir
ou utilizar ferramentas ou mdquinas, se tiver algum destes efeitos indesejdveis.

EXPAREL liposomal contém sédio

Este medicamento contém 21 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em
cada frasco para injetdveis de 10 ml e 42 mg em cada frasco para injetaveis de 20 ml. Isto é
equivalente a 1,1% e 2,1%, respetivamente, da ingestdo didria maxima de sédio recomendada na dieta
para um adulto.

3.  Como lhe sera administrado EXPAREL liposomal

EXPAREL liposomal ser-lhe-4 administrado pelo seu médico durante a sua cirurgia.

A dose recomendada que lhe serd administrada serd decidida pelo seu médico. Dependerd do tipo de

alivio da dor de que necessita e da parte do corpo onde serd injetado o medicamento. Também
dependera do tamanho do local cirtirgico e do seu estado fisico.
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EXPAREL liposomal ser-lhe-4 administrado sob a forma de inje¢do. O seu médico injetara EXPAREL
liposomal num dos seguintes locais:

° o local da cirurgia;
o perto dos nervos que servem a zona do corpo que foi submetida a cirurgia.

Se lhe for administrado mais EXPAREL liposomal do que deveria

EXPAREL liposomal destina-se a ser utilizado por médicos qualificados que verificardo a sua tensdao
arterial, ritmo cardiaco, taxa respiratdria, estado de consciéncia e monitorizardo quaisquer sinais que
indiquem que vocé recebeu demasiada bupivacaina ap6s a administracdo de EXPAREL liposomal.

Procure cuidados médicos urgentes se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis depois de lhe
ter sido administrado EXPAREL liposomal (ver também a sec¢do 4 deste folheto). Estes sdo sinais de
ter recebido demasiada bupivacaina.

ataques (convulsdes);

perda de consciéncia;

sentir-se inquieto ou ansioso;

dificuldade em falar;

sentir-se tonto ou atordoado;

sentir enjoos ou voémitos

dorméncia e formigueiro na boca e nos labios;
alteracdes na visao, audi¢do ou paladar:
tremores ou contra¢des musculares;

sentir-se sonolento, confuso ou ndo completamente alerta;
tensdo arterial aumentada ou diminuida;

ritmo cardiaco aumentado ou diminuido.

Se falhar uma dose de EXPAREL liposomal

E improvével que falhe uma dose. EXPAREL liposomal ser-lhe-a administrado pelo seu médico
apenas uma vez (durante a sua cirurgia).

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico, farmac€utico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes nio se
manifestem em todas as pessoas.

Procure cuidados médicos urgentes se tiver qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis que
foram comunicados com a utilizacdo de outros anestésicos locais (ver sec¢ao 2):

) ritmo cardiaco anormal/irregular, tensdo arterial baixa, desmaio, tonturas ou atordoamento,
fadiga, falta de ar, dor no peito, paragem cardiaca (sintomas de reag¢do cardiovascular).

) inquietude, ansiedade, dificuldade em falar, atordoamento, enjoos (nduseas) ou mal-estar
(voémitos), dorméncia e formigueiro na boca e labios, sabor metélico na boca, acufeno (isto &,
zumbido nos ouvidos), tonturas, visdo enevoada, tremores ou contragdes musculares, depressao,
sonoléncia, convulsdes (sintomas de reacio do sistema nervoso central).

) urticdria ou erupg¢do na pele, inchaco em redor dos olhos, face, 1dbios, boca ou garganta, falta de
ar ou dificuldade em respirar, batimento cardiaco rapido, enjoos, vémitos, sentir-se tonto ou a

desmaiar, ou febre (sintomas de reacdo alérgica).
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. pele pdlida ou acinzentada/azulada, falta de ar, sentir-se atordoado ou tonto, confusio,
palpitagdes, dor no peito, ritmo cardiaco irregular, convulsdes ou coma (sintomas de meta-
hemoglobinemia).

Outros efeitos indesejaveis podem incluir:
Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
distorcdo do paladar;

prisdo de ventre;

sentir enjoos ou vomitos;
perda de sensacao na boca.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

sentir-se quente;

nddoas negras ou quedas;

resultados alterados das andlises ao sangue;

dor nas articulacdes;

mobilidade diminuida ou movimentos corporais involuntarios/ndo-controlados;
lesdo, dor, espasmos, contragdo ou fraqueza nos musculos;

sensac¢do de ardor;

dor de cabeca;

perda de sensibilidade;

comichio na pele ou irritacdo na pele.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

desconforto abdominal, enfartamento ou indigestao;

diarreia;

boca seca, dificuldade ou dor ao engolir;

comichdo no interior da boca;

excesso de saliva na boca;

calafrios;

dor (no abdémen, local do ferimento, musculos, virilha, maos ou pés);
inchaco nos tornozelos, pés, pernas ou articulacdes;

rigidez nas articulagdes;

ECG anormal;

sangue vivo a sair pelo dnus, normalmente com as fezes;

sentir cansago;

paralisia parcial;

dificuldade respiratdria;

vermelhiddo da pele ou em redor do local do ferimento;

complica¢des (como por exemplo, vermelhiddo, inchaco, dor) no local do ferimento;
transpiracio excessiva;

descolorag@o das unhas.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

. incapacidade de urinar (isto é, esvaziar total ou parcialmente a bexiga);
o EXPAREL liposomal ndo funciona.

Alguns dos efeitos indesejdveis acima referidos podem ser observados mais frequentemente em
criancas e adolescentes com idade igual ou superior a 6 anos.
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Efeitos indesejaveis adicionais observados em criancas e adolescentes com idade igual ou
superior a 6 anos

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
o anemia
Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

sensacdo de formigueiro (‘picadas e alfinetadas’);
perda de audigao;

respiragdo acelerada;

recobro retardado da anestesia.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar EXPAREL liposomal
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco para injetdveis
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar.

EXPAREL liposomal também pode ser conservado a temperatura ambiente (inferior a 25°C) até

30 dias em frascos para injetaveis selados e fechados. Os frascos para injetdveis ndo devem voltar a ser
refrigerados.

ApOs a primeira abertura

A estabilidade quimica e fisica em uso de EXPAREL liposomal retirado dos frascos para injetaveis e
transferido para seringas de polipropileno foi demonstrada para 48 horas, quando conservado no
frigorifico (2°C a 8°C) ou 6 horas quando conservado a temperatura ambiente (inferior a 25°C). De
um ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser utilizado de imediato. Se nao for utilizado
de imediato, os periodos de conservac¢do em uso e condi¢des antes da utilizagdo sdo da
responsabilidade do utilizador e ndo devem ultrapassar as 24 horas a uma temperatura de 2°C a 8°C, a
ndo ser que a abertura tenha ocorrido em condic¢des asséticas controladas e validadas.

Apé6s diluicdo

A estabilidade quimica e fisica em uso de EXPAREL liposomal, quando misturado com outras
formulagdes de bupivacaina, foi demonstrada para 24 horas a temperatura ambiente (inferior a 25°C).
Quando misturado com solucéo de cloreto de sédio a 9 mg/ml (0,9%) ou solugdo de Ringer com
lactato, a estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada para 4 horas, quando conservado no
frigorifico (2°C a 8°C) e a temperatura ambiente (inferior a 25°C). De um ponto de vista
microbioldgico, a ndo ser que o método de diluicdo evite o risco de contaminagdo microbiana, o
medicamento deve ser utilizado de imediato. Se ndo for utilizado de imediato, os periodos de
conservacdo em uso e condi¢cdes antes da utilizag@o s@o da responsabilidade do utilizador.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes
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Qual a composi¢cao de EXPAREL liposomal

A substincia ativa € bupivacaina. Cada ml contém 13,3 mg de bupivacaina liposomal numa dispersdao
injetdvel de libertacao prolongada.

Cada frasco para injetdveis de 10 ml de dispersao injetavel de libertagdo prolongada contém 133 mg
de bupivacaina como base livre.

Cada frasco para injetdveis de 20 ml de dispersao injetavel de libertagdo prolongada contém 266 mg
como base de bupivacaina livre.

Os outros componentes sdo dierucoil fosfatidilcolina (DEPC), dipalmitoil fosfatidilglicerol (DPPG),
colesterol para uso parentérico, tricaprilina, cloreto de sddio, acido fosférico e 4gua para preparacdes
injetaveis.

Qual o aspeto de EXPAREL liposomal e conteiido da embalagem
EXPAREL liposomal € uma dispersao injetavel de libertagdo prolongada branca a esbranquicada.

Estd disponivel em frascos para injetaveis de vidro de uso tnico de 10 ml ou 20 ml com uma rolha de
borracha de butil cinzenta com uma face em etileno tetrafluoroetileno e um selo flip-tear-up (de
“puxar e romper’”’) em aluminio/polipropileno.

Cada embalagem contém 4 ou 10 frascos para injetdveis.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado

Pacira Ireland Ltd

Unit 13

Classon House
Dundrum Business Park
Dundrum,

Dublin 14

D14W9Y3

Irlanda

Fabricante

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus
Stamullen, Co. Meath

K32 YD60

Irlanda

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
de Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado:

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de satide:
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