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Exparel liposomal (bupivacaina)
Um resumo sobre Exparel liposomal e porque esta autorizado na UE

O que é Exparel liposomal e para que é utilizado?

Exparel liposomal é um anestésico local utilizado para o tratamento da dor apds determinadas
operacbes. Pode ser utilizado em adultos e criancas com idade igual ou superior a 6 anos para alivio
local da dor, sendo injetado em redor de feridas cirlirgicas pequenas a médias. E igualmente utilizado
em adultos para o alivio da dor regional através de injecdo em redor dos nervos que irrigam os
membros inferiores ou o ombro. Exparel liposomal contém a substancia ativa bupivacaina.

Como se utiliza Exparel liposomal?

Exparel liposomal é injetado em redor das bordas de feridas cirlrgicas pequenas a médias ou em torno
do nervo que serve o local da cirurgia na perna ou na area do ombro. A dose depende da dimensdo do
local da cirurgia e da area a adormecer, bem como do estado fisico do doente.

Exparel liposomal deve ser administrado num ambiente que disponha de pessoal com formacdo e de
equipamento de reanimacao adequado para tratar de imediato os doentes no caso de estes
desenvolverem efeitos secundarios no coracdo e no sistema nervoso.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informacdes sobre a utilizacao
de Exparel liposomal, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Exparel liposomal?

A substancia ativa de Exparel liposomal, a bupivacaina, € um anestésico que adormece
temporariamente a area de aplicacdo, ao bloquear os sinais de dor enviados para o cérebro.

A bupivacaina esta disponivel desde a década de 1960. Em Exparel liposomal, esta encapsulada em
lipossomas (pequenas particulas de gordura) que a libertam lentamente.
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Quais os beneficios demonstrados por Exparel liposomal durante os
estudos?

Quatro estudos realizados em 703 adultos demonstraram que Exparel liposomal é eficaz na reducdo
das pontuacdes de intensidade de dor quando utilizado para o alivio local da dor em redor de feridas
cirirgicas pequenas a médias e para o alivio da dor regional na cirurgia do joelho e na area do ombro.

Para o alivio local da dor, os doentes que receberam Exparel liposomal apds uma cirurgia de
hemorroidas apresentaram uma pontuacao total de intensidade de dor de 142, durante um periodo de
3 dias, em comparagao com 203 no caso dos doentes que receberam o placebo (tratamento simulado).
Nos doentes submetidos a uma cirurgia de remocao de joanetes, a pontuacgdo total de intensidade de
dor, durante um periodo de 1 dia, foi de 124 para os doentes tratados com Exparel liposomal, em
comparagao com 146 nos doentes que receberam o placebo.

No alivio da dor regional, os doentes que receberam Exparel liposomal apds a cirurgia de substituicao
do joelho apresentaram uma pontuacdo total de intensidade de dor de 419, durante um periodo de

3 dias, em comparagao com 516 nos doentes que receberam o placebo. Nos doentes submetidos a
uma operacao de substituicdo da articulagdo do ombro, a pontuacao total de intensidade de dor foi de
136, durante um periodo de 2 dias, para os doentes tratados com Exparel liposomal, em comparacao
com 254 nos doentes que receberam o placebo.

Num estudo principal, 65 criangas dos 6 aos 16 anos de idade submetidas a cirurgia vertebral ou
cardiaca receberam Exparel liposomal. O estudo demonstrou que a forma como Exparel liposomal é
absorvido, modificado e eliminado do organismo é semelhante em criangas e adultos. Com base nestes
dados, é possivel concluir que, na dose testada, Exparel liposomal tera efeitos comparaveis nestes
grupos etarios quando utilizado para o alivio local da dor em redor de feridas cirlrgicas pequenas a
médias.

Quais sao os riscos associados a Exparel liposomal?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Exparel liposomal (que podem afetar mais de 1
em cada 20 pessoas) em adultos sao disgeusia (alteracdes do paladar) e hipoestesia oral (diminuigao
da sensibilidade na boca). Em criancas, pode ocorrer anemia (niveis baixos de glébulos vermelhos),
hipotensao (tensdo arterial baixa), taquicardia (batimento cardiaco rapido), vomitos, obstipacao,
nauseas, prurido (comichdo) e contragdes musculares, em mais de 1 em cada 10 pessoas.

Os efeitos secundarios graves mais importantes sdo convulsdes, disritmia grave (batimento cardiaco
irregular), hipotensdo grave (tensdo arterial baixa) e paragem cardiaca.

Exparel liposomal é contraindicado em doentes hipersensiveis (alérgicos) a qualquer um dos
componentes do medicamento ou a outros anestésicos locais com uma estrutura quimica relacionada
com os principios ativos (anestésicos locais do tipo amida). E também contraindicado como anestesia
de bloqueio paracervical (anestesia local injetada na parte superior da vagina) e nao deve ser
administrado por injecdo num vaso sanguineo ou numa articulacgdo.

Para a lista completa de restricbes de utilizagao, consulte o folheto informativo.
Porque esta Exparel liposomal autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Exparel liposomal sdo superiores aos
seus riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE. Os estudos demonstraram que
Exparel liposomal foi eficaz no controlo da dor apos diferentes intervencgdes cirdrgicas. De um modo
geral, o perfil de seguranga foi considerado aceitavel.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Exparel liposomal?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Exparel liposomal.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Exparel liposomal sdo
continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Exparel liposomal sdo
cuidadosamente avaliados e sdo tomadas quaisquer agées necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Exparel liposomal

A 16 de novembro de 2020, Exparel liposomal recebeu uma Autorizagao de Introducdo no Mercado,
valida para toda a UE.

Mais informag0es sobre Exparel liposomal podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Exparel liposomal.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 10-2022.
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