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NOTE D’INFORMATION

Sensibilisation sur I'utilisation appropriée de la
Bupivacaine en anesthésie préopératoire

L'Agence nationale de régulation pharmaceutique (ANRP) a regu plusieurs
notifications d’événements indésirables en lien avec la Bupivacaine. L’analyse de ces
cas révéle un usage inapproprié dont des indications qui n’étaient pas adaptées et des
réutilisations des flacons entamés contraires au résumé des caractéristiques du
produit (RCP).

En rappel, la Bupivacaine est indiquée selon sa présentation :
- 5mg/ml, flacon de 20 mL, pour anesthésie locorégionale lors d'intervention
chirurgicale (péridurale) et analgésie péridurale ;
- 5mg/ml, ampoule de 4mL pour la rachianesthésie, 'anesthésie chirurgicale
(sous-ombilicale) et le traitement de la douleur aigué.

Selon le RCP des présentations, les flacons entamés ne doivent pas étre réutilisés.
Au regard de ce qui précéde, 'ANRP recommande aux anesthésistes :

- d'utiliser la bupivacaine selon les indications mentionnées dans le RCP ;

- de ne jamais réutiliser des flacons entamés ;

- de respecter les doses maximales d’utilisation.

L’ANRP encourage les professionnels de santé a notifier auprés des points focaux de
pharmacovigilance des formations sanitaires ou via I'application mobile Med Safety,
les événements indésirables observés suite a I'utilisation de cette molécule ou de tout
produit de santé.
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