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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Levobupivacaina Kabi 7,5 mg/ml solugdo injetavel ou para perfuséo
Cloridrato de levobupivacaina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

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

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro

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

O nome do seu medicamento é Levobupivacaina Kabi 7,5 mg/ml solucdo injetavel ou
para perfusdo; no resto do folheto ira ser chamado “Levobupivacaina Kabi”.

O que contém este folheto:

. O que é Levobupivacaina Kabi e para que é utilizada

. O que precisa de saber antes de lhe ser administrada Levobupivacaina Kabi
. Como utilizar Levobupivacaina Kabi

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Levobupivacaina Kabi

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Levobupivacaina Kabi e para que é utilizada

Levobupivacaina Kabi pertence a um grupo de medicamentos designado por
anestésicos locais. Este tipo de medicamento € usado para deixar uma parte do
corpo dormente ou sem dor.

Em adultos:
Levobupivacaina Kabi é utilizada como um anestésico local para deixar dormente
partes do corpo antes de grandes cirurgias (exceto cesariana) e pequenas cirurgias.

Levobupivacaina Kabi é também utilizada para
alivio da dor apds grandes cirurgias.

2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrada Levobupivacaina Kabi

N&o utilize Levobupivacaina Kabi:

se tem alergia (hipersensibilidade) a levobupivacaina, a qualquer anestésico local
semelhante ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

se tem pressdo arterial muito baixa.

para adormecer uma zona injetando Levobupivacaina Kabi numa veia.

como um tipo de alivio da dor administrado por uma injecdo na zona a volta do colo
do utero (o cérvix) durante a fase inicial do trabalho de parto (blogueio
paracervical).

para aliviar a dor durante o parto.

como anestésico local para as cesarianas.
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Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de Ihe ser administrada Levobupivacaina Kabi se tem
qgualguer uma das doengas ou condicdes abaixo. Pode ser necessario ser vigiado
mais atentamente ou ser-lhe administrada uma dose inferior.

se tem um problema no coracdo.

se sofre de doencas do sistema nervoso.

se esta fraco ou doente.

se é idoso.

se sofre de doenca hepatica.

Outros medicamentos e Levobupivacaina Kabi

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Especialmente, informe o
seu medico se estd a tomar algum medicamento para:

batimentos cardiacos irregulares (por ex. mexiletina).

infecbes por fungos (por ex. cetoconazol) porque pode afetar o tempo que a
Levobupivacaina Kabi fica no seu organismo.

asma (por ex. teofilina) porque pode afetar o tempo que a Levobupivacaina Kabi fica
Nno seu organismo.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento.

Levobupivacaina Kabi 7,5 mg/ml ndo pode ser administrada para alivio da dor
durante o trabalho de parto ou como um anestésico local durante a cesariana.

Desconhece-se o efeito de Levobupivacaina Kabi na crianca durante a fase inicial da
gravidez. Por conseguinte, Levobupivacaina Kabi ndo deve ser utilizada durante os
primeiros trés meses de gravidez, a ndo ser que o seu médico considere necessario.

Desconhece-se se a levobupivacaina passa através do leite materno. No entanto,
com base na experiéncia com um medicamento semelhante, espera-se que apenas
pequenas quantidades de levobupivacaina passem atraveés do leite materno. Por
conseguinte, & possivel a amamentacdo apds receber uma anestesia local.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A utilizacdo de Levobupivacaina Kabi pode ter um efeito importante na capacidade de
conduzir e utilizar maquinas. Ndo conduza nem utilize maquinas até que todos os
efeitos da Levobupivacaina Kabi e os efeitos imediatos da cirurgia tenham
desaparecido. Certifique-se que obtém informagdo sobre este assunto do médico ou
enfermeiro que estejam a trata-lo, antes de sair do hospital.

Levobupivacaina Kabi contém sédio

Este medicamento contém 3,6 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha)
em cada ml. Isto é equivalente a 0,18% da ingestdo didria maxima recomendada de
sodio para um adulto.

3. Como utilizar Levobupivacaina Kabi
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Levobupivacaina Kabi pode ser injetada em partes do corpo para adormecer a area
que precisa de ser tratada, como um braco ou perna.

O seu médico e enfermeiro irdo vigia-lo cuidadosamente enquanto lhe estiver a ser
administrada Levobupivacaina Kabi.

Posologia

A quantidade de Levobupivacaina Kabi que vai receber e com que frequéncia vai
recebé-la ird depender da razdo pela qual vai ser utilizada e também do seu estado
de salde, idade e peso. Sera utilizada a dose menor que possa causar dorméncia na
zona pretendida. A dose sera calculada cuidadosamente pelo seu méedico.

Se receber mais Levobupivacaina Kabi do que deveria

Se receber mais Levobupivacaina Kabi do que deveria, pode sentir dorméncia da
lingua, tonturas, visdo turva, contracbes musculares, dificuldade respiratoria grave
(incluindo falta de ar) e até contragdes (convulsGes ou ataques). Se notar algum
destes sintomas, informe imediatamente o seu médico. Por vezes a administragdo
excessiva de Levobupivacaina Kabi pode causar pressdo baixa, batimento cardiaco
rapido ou lento e alteragdes no ritmo cardiaco. O seu médico pode precisar de
administrar-lhe outros medicamentos para parar estes sintomas.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se sentir qualquer um dos
seguintes efeitos secundarios:
Alguns efeitos secundarios com Levobupivacaina Kabi podem ser graves.

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):

sentir-se cansado ou fraco, falta de ar, palidez (estes sdo todos sinais de anemia)
pressdo arterial baixa

nauseas (enjoos)

Frequentes (podem afetar mais até 1 em 10 pessoas):
tonturas

dor de cabeca

vomitos

dor nas costas

temperatura corporal elevada (febre)

dor apoés a cirurgia

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
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reacdes alérgicas graves (hipersensibilidade) que podem causar dificuldade
respiratéria grave, dificuldade em engolir, urticaria (erupgdo da pele com comich&o)
e pressdo arterial muito baixa

reacdes alérgicas (hipersensibilidade) reconhecidas por pele avermelhada e com
comichdo, espirros, transpiragdo abundante, batimento cardiaco rapido, desmaio ou
inchago da face, labios, boca, lingua ou garganta

desmaio

sonoléncia

visao turva

falta de ar

blogueio cardiaco ou paragem cardiaca

formigueiro localizado

dorméncia na lingua

fraqueza ou contragdes musculares

perda de controlo da bexiga ou intestinos

paralisia

contracoes (convulsdes ou ataques)

formigueiro, entorpecimento ou outra sensacdo anémala

erecdo prolongada do pénis que pode ser dolorosa

distUrbio nervoso que pode incluir palpebra descaida, diminuicdo da pupila (centro
preto do olho), olhos fundos, transpiracdao e/ou vermelhiddo num lado da face

Foram também descritos como efeitos secundarios os batimentos cardiacos rapidos,
lentos ou irregulares e alteragdes no ritmo cardiaco que podem ser observadas num
eletrocardiograma (ECG).

Raramente, alguns efeitos secundarios podem ser prolongados ou permanentes.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Levobupivacaina Kabi
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo. O prazo
de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
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O seu médico armazenara este medicamento para si.
A solucdo deve ser usada imediatamente ap6s a abertura.
A solucdo ndo deve ser usada se existirem particulas visiveis.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Levobupivacaina Kabi

A substancia ativa é levobupivacaina (sob a forma de cloridrato de levobupivacaina)
Levobupivacaina Kabi 7,5 mg/ml solugdo injetavel ou para perfusdo: 1 ml contém
7,5 mg de levobupivacaina (sob a forma de cloridrato de levobupivacaina). Cada
ampola de 10 ml contém 75mg de levobupivacaina (como cloridrato de
levobupivacaina).

- Os outros componentes sdo agua para preparacoes injetaveis, cloreto de sodio, e
uma pequena quantidade de hidroxido de sodio e de acido cloridrico.

Este medicamento contém um excipiente com efeito conhecido (sédio). Ver seccdo 2
para mais informacoes.

pH 4,0-6,0
Osmolaridade: 272 - 372 mOsmol/I

Qual o aspeto de Levobupivacaina Kabi e contelido da embalagem

Este medicamento € uma solucdo limpida, incolor, em ampolas de polipropileno
embaladas num blister estéril. Cada ampola contém 10 ml de solugdo. E fornecida
em embalagens de 5,10 ou 20 ampolas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

Zona Industrial do Lagedo,

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal

Tel.: +351 214 241 280

Fabricante

Fresenius Kabi Norge AS

Svinesundsveien 80, 1789 Berg i Ostfold
P.O.box 430, 1753 Halden
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Noruega

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Levobupivacaina Kabi 7,5 mg/ml solugdo injetavel ou para perfusdo

Nome do Estado Membro Nome do medicamento

Bélgica Levobupivacaine Fresenius Kabi 7.5
mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Irlanda Levobupivacaine 7.5 mg/ml solution for
injection or infusion

Italia Levobupivacaina Kabi

Holanda Levobupivacaine Fresenius Kabi 7.5
mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Portugal Levobupivacaina Kabi

Eslovénia Levobupivakain Kabi 7.5 mg/ml raztopina
za injiciranje/infundiranje

Eslovaquia Levobupivacaine Kabi 7,5 mg/ml

Espanha Levobupivacaina Kabi 7,5 mg/ml soluciéon
inyectable y para perfusion

Reino Unido Levobupivacaine 7.5 mg/ml solution for
injection or infusion

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Levobupivacaina Kabi 7,5 mg/ml solugdo injetavel ou para perfusdo.
Instrucdes de utilizagdo e manuseamento

Levobupivacaina Kabi 7,5 mg/ml solugdo injetavel ou para perfusdo destina-se
apenas a utilizacdo Unica. Eliminar qualguer solugdo ndo usada.
Ndo usar a menos que o recipiente ndo esteja danificado.

A solugdo/diluicdo deve ser inspecionada visualmente antes da utilizagdao. Devem ser
usadas apenas solugdes limpidas sem particulas visiveis.

Deve ser escolhida uma embalagem de blister estéril quando € necessdria uma
superficie da ampola estéril. A superficie da ampola ndo € estéril se o blister estéril
estiver perfurado.

As diluicbes das solucbes padrdo de levobupivacaina devem ser feitas com solugdo
injetavel de cloreto de sédio de 9 mg/ml (0,9%) usando técnicas assépticas.

A clonidina a 8,4 ug/ml, a morfina a 0,05 mg/ml, o fentanilo a 2-4 mg/ml e o
sufentanilo a 0,4 ug/ml demonstraram ser compativeis com a levobupivacaina em
solugdo injetavel de cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9%).
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Prazo de validade apos a primeira abertura: o medicamento deve ser utilizado
imediatamente.

Prazo de validade ap6s diluicdo:

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada para a Levobupivacaina Kabi
diluida em solucdo de cloreto de sdédio a 9 mg/ml (0,9%) até perfazer uma
concentracao final de 0,625 mg/ml e 1,25 mg/ml, respetivamente durante 30 dias a
2-8°C ou a 20°C - 25°C.

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada para a Levobupivacaina Kabi
diluida em solucdo de cloreto de sdédio a 9 mg/ml (0,9%) até perfazer uma
concentracao final de 0,625 mg/ml e 1,25 mg/ml, respetivamente

- Com 8,4 pg/ml de cloridrato de clonidina, 50 pg/ml de sulfato de morfina e 2-
4 ug/mil de citrato de fentanilo durante 30 dias entre 2°C-89C ou entre 20°C-25°C.

- Com sufentanilo acrescentado na concentracdao de 0,4 ug/ml durante 30 dias entre
20C-8°C ou durante 7 dias entre 20°C-25°C.

Do ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.
Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos de conservacao em uso e condicoes
antes de utilizacdo sao da responsabilidade do utilizador e normalmente ndo serdo
superiores a 24 horas entre 2°C a 8°C, a menos que a mistura tenha sido preparada
em condicdes assépticas controladas e validadas.

Levobupivacaina Kabi ndo deve ser misturada com quaisquer outros medicamentos
com excecdo dos listados acima. A diluicdo com solugdes alcalinas como o
bicarbonato de sédio pode resultar em precipitagdo.

A experiéncia em termos de seguranca € limitada relativamente a utilizacdo de
levobupivacaina por periodos superiores a 24 horas.

Modo de administracdo
Levobupivacaina deve ser administrada apenas por, ou sob a superviséo de um
médico com a experiéncia e formagdo necessarias.

Por favor consultar o resumo das caracteristicas do medicamento para a informacdo
posoldgica.

A aspiracdo cuidadosa antes e durante a injecdo € recomendada para prevenir a
injecdo intravascular.

A aspiracdao deve ser repetida antes e durante a administracdao de uma dose em
bélus, que pode ser injetada lentamente em doses incrementais, a uma velocidade
de 7,5-30 mg/ml, enquanto se observa cuidadosamente as funcdes vitais do doente
e se mantém contacto verbal.

Se ocorrerem sintomas de toxicidade, a injecdo deve ser interrompida
imediatamente.
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Levobupivacaina Kabi ®
(levobupivacaina)
7,5 mg/ml

Leia o rotulo cuidadosamente. Agitar verticalmente a ampola para retirar qualquer
conteldo do pescoco da ampola.

Segurar a ampola na palma da mdo a altura da cintura. Segurar a extremidade da
ampola entre o dedo polegar e o indicador (com o polegar na posicdo mais afastada
do operador). Rode de forma acentuada e rapida em diregdo ao operador (no sentido
contrdrio ao dos ponteiros do relégio).
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Empurrar suavemente a ampola em direcao do operador com o dedo indicador e
retirar o contelddo lentamente, tendo especial cuidado no inicio.




