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PROPOFOL

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Emulsao para injecio intravenosa

10 mg/mL (1%) e 20 mg/mL (2%)

PROPOFOL_BU_VP_05 1



h e

propofol 1% e 2%
1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Propofol 10 mg/mL (1%) e 20 mg/mL (2%)
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Emulsdo para injecdo intravenosa

Propofol 1% ¢ apresentado em:
Embalagens com 5 ampolas contendo 20 mL.
Embalagens com 10 frascos-ampola contendo 20 mL, 50 mL ¢ 100 mL.

Propofol 2% ¢ apresentado em:
Embalagens com 10 frascos-ampola contendo 50 mL.

Propofol 1% e 2 % frascos-ampola sdo livres de litex.
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS
COMPOSICAO

Propofol 1%

Cada mL da emulséo para injeco intravenosa contém 10 mg de propofol.

Excipientes: oleo de soja, triglicerideo de cadeia média, glicerol, lecitina de ovo, acido oleico,
hidroxido de sodio e agua para injetaveis.

Propofol 2%

Cada mL da emulsdo para injeg@o intravenosa contém 20 mg de propofol.

Excipientes: 6leo de soja, triglicerideo de cadeia média, glicerol, lecitina de ovo, acido oleico,
hidroxido de sodio e agua para injetaveis.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Propofol ¢ indicado para inducdo e manutengiao de anestesia geral em procedimentos cirdrgicos.
Isto significa que propofol faz com que o paciente fique inconsciente (adormecido) ou sedado
durante operagoes cirurgicas ou outros procedimentos.

Propofol pode também ser usado para a sedacdo de pacientes adultos ventilados que estejam
recebendo cuidados de terapia intensiva.

Propofol pode também ser usado para a sedagdo consciente para procedimentos cirtirgicos e de
diagnostico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Propofol pertence a um grupo de medicamentos chamados anestésicos gerais. Isto significa que
propofol faz com que o paciente fique inconsciente (adormecido) ou sedado durante operagdes
cirurgicas ou outros procedimentos.

Propofol ¢ um agente anestésico intravenoso de curta acdo, sendo adequado para indugdo e
manutengdo de anestesia geral em procedimentos cirurgicos.
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Propofol ¢ um agente de anestesia geral de curta duragdo com rapido inicio de agdo de,
aproximadamente, 30 segundos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar propofol nas seguintes situagdes:

- Hipersensibilidade conhecida ao propofol ou a qualquer componente de sua formula;

- Sedagdo em criangas menores de 3 anos de idade com infec¢do grave do trato respiratorio,
recebendo tratamento intensivo;

- Sedagdo de criangas de todas as idades com difteria ou epiglotite recebendo tratamento
intensivo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

Propofol deve ser administrado por profissional de saude treinado em técnicas de anestesia (ou
quando for o caso, por médicos treinados em cuidados de pacientes em terapia intensiva).
Propofol deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situagoes:

- Em pacientes com insuficiéncia cardiaca, respiratoria, renal ou hepatica, pacientes
hipovolémicos (quando ha diminuigdo anormal do volume do sangue) ou debilitados;

- Em paciente epiléptico, pode haver risco de convulsao;

- Em pacientes com disfungdes no metabolismo de gordura e em outras condi¢des que requeiram
cautela na utilizacdo de emulsoes lipidicas.

- Particularmente em pacientes que tenham predisposicdo a deficiéncia em zinco, tais como
aqueles com queimaduras, diarreia e/ou sepse, deve ser considerada a necessidade de zinco
suplementar durante a administragdo prolongada de propofol.

- Assim como outros agentes sedativos, quando o propofol ¢ usado para sedagdo durante
procedimentos cirtirgicos, podem ocorrer movimentos involuntarios dos pacientes. Durante
procedimentos que requerem imobilidade, esses movimentos podem ser perigosos para o local da
cirurgia.

- Um periodo adequado ¢ necessario antes da alta do paciente para garantir a recuperagao total
apos a anestesia geral.

Nos pacientes graves em uso de propofol para sedacdo em unidade de terapia intensiva (UTI)
pode raramente ocorrer acidose metabdlica, lesdo muscular e acimulo de calcio, alteragcdes no
ECG* e/ou falha cardiaca. Entretanto, ndo foi estabelecida uma relagdo causal com o propofol. As
combinagdes desses eventos foram chamadas de Sindrome de Infusdo de Propofol (SIP). Os
principais fatores de risco para o desenvolvimento destes eventos sdo: diminui¢do na liberagdo de
oxigénio para os tecidos; lesdo neuroldgica grave e/ou infec¢do grave associada a disfuncdo de
orgaos (sepse); altas doses de um ou mais medicamentos farmacologicos (por exemplo:
medicamentos que provocam contracdo dos vasos sanguineos (vasoconstritores, como, por
exemplo, adrenalina), medicamentos que sdo soluveis na gordura e responsaveis pelo equilibrio
fisiolégico, incluindo os hormonios (esteroides), medicamentos que aumentam a for¢a do coragéo
(inotrdépicos, como por exemplo, digoxina e/ou propofol).

*elevagao do segmento ST (similar as alteragdes de ECG na sindrome de Brugada).

O sistema TCI DIPRIFUSOR nio é recomendado para uso em criancas.

Propofol nido é recomendado para uso em neonatos para a inducdo e manutengdo da anestesia.
Nao ha dados que dio suporte ao uso de propofol em sedacdo para neonatos prematuros,
recebendo tratamento intensivo.

Nao ha dados de estudos clinicos que dao suporte ao uso de propofol em sedagdo de criangas com
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difteria ou epiglolite, recebendo tratamento intensivo.

Os pacientes devem ser alertados de que o desempenho para tarefas que exijam atengdo, tais como
dirigir veiculos e operar maquinas, pode estar comprometido durante algum tempo apds o uso de
propofol.

Propofol deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situagoes.

- Em pacientes em uso dos medicamentos bloqueadores neuromusculares, atractirio € mivacurio,
recomenda-se que esses medicamentos ndo sejam administrados na mesma via intravenosa (IV)
antes de se eliminar os indicios de propofol.

- Em pacientes em uso de midazolam, foi observada a necessidade de doses menores de propofol,
uma vez que a coadministracdo de propofol e midazolam, provavelmente resultara em um
aumento da sedacdo e depressao respiratoria.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiao-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento. Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Apos aberto:

Propofol 1% deve ser usado em até 6 horas apo6s a diluicdo. Nao diluido, usar em até 12
horas. Conservar em temperatura ambiente inferior a 25°C. Nao congelar

Propofol 2% nao pode ser diluido e pode ser utilizado em até 12 horas. Conservar em
temperatura ambiente inferior a 25°C. Nao congelar.

Agite antes de usar.

Nao utilize se houver evidéncia de separacio de fases da emulsao.

Descartar o contetido remanescente apés o uso.

Propofol ¢ apresentado na forma de emulsdo homogénea, branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar

Propofol deve ser administrado diretamente em um vaso sanguineo (via intravenosa).

Propofol deve ser administrado por profissional de satde treinado em técnicas de anestesia (ou,
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quando apropriado, por médicos treinados em cuidados de pacientes em terapia intensiva).

Propofol sera administrado como uma inje¢do em uma veia, normalmente na parte de tras da mao
ou no antebrago. Seu médico pode usar uma agulha, ou um tubo de plastico fino, chamado canula.
Para operagdes longas e para uso em situagdes de cuidado intensivo, uma bomba elétrica pode ser
usada para controlar a taxa a qual a injecdo ¢ administrada.

Vocé pode sentir um pouco de dor no brago onde propofol ¢ administrado; isto ¢ inofensivo. As
vezes a lidocaina (um anestésico local) pode ser adicionada ao propofol para reduzir a ocorréncia
ou extensao da dor.

Posologia

Seu médico controlara a dose de propofol que sera administrada a vocé. A dose sera ajustada de
acordo com a profundidade da anestesia ou sedacdo esperada pelo seu médico, para que vocé fique
sedado ou anestesiado. Ele também levara em consideracgdo a sua idade e condicao fisica e ajustara
a dose adequadamente.

Varios medicamentos diferentes podem ser necessarios para manter voc€ adormecido ou sedado,
livre de dor, respirando de modo saudavel e manter sua pressdo sanguinea estavel. Seu médico
decidira quais medicamentos vocé usara, quando for necessario.

Este medicamento somente podera ser utilizado/administrado, interrompido e ter a sua
posologia alterada pelo médico responsavel.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reacdes adversas mais comumente reportadas sdo efeitos adversos previsiveis de um agente
anestésico, como a pressao arterial baixa.

A seguinte convencao foi utilizada para a classificacdo de frequéncia:

Muito comum (>1/ 10)

Comum (>1/100 e <1/10)

Incomum (>1 /1000 e <1/100)

Rara (>1/10.000 e <1/1000)

Muito rara (<1 /10.000)

Desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).:

Classe de sistema de ~
FREQUENCIA Orgio (SOC) REACOES ADVERSAS
Muito Comum >1/10 | Disturbios gerais e quadros clinicos no ) - (1)
(<10%) local de administra¢do Dor local durante a indugao
Comum >1/100 e Distirbi 1 Pressio arterial baixa (2)
<1/10 (>1% e <10%) istirbios vasculares y
Ruboriza¢ao em criangas (4)
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Diminui¢do na frequéncia

cardiaca (€)

Disturbios respiratorios, toracicos e do
mediastino

Apneia transitoria durante a
indugdo

Disturbios gastrointestinais

Nausea e vomito durante a fase
de recuperagio

Distarbios do sistema nervoso

Dor de cabeca durante a fase de
recuperacao

Distarbios gerais ¢ quadros clinicos no
local de administracao

Sintomas de abstinéncia em

criangas )

Incomum >1/1.000 e
<1/100 (> 0,1% e < 1%)

Disturbios vasculares

Trombose e flebite
(inflamagao de uma veia)

Rara >1/10.000 e
<1/1.000 (>0,01% e <
0,1%)

Disturbios do sistema nervoso

Movimentos epileptiformes
(como alteragdes no ECQG),
incluindo convulsoes e
opistotono (posigao corporal
anormal causada por distensdes
e fortes espasmos musculares)
durante a indu¢do, manutencdo
€ recuperacio.

Disturbios psiquiatricos

Euforia

Muito Rara <
1/10.000 (< 0.01%)

Distarbios musculoesqueléticos e do
tecido conjuntivo

Rabdomidlise (destruicdo das
fibras musculares esqueléticas)

)

Disturbios gastrointestinais

Pancreatite

Lesoes, intoxicacdes e complicagdes
de procedimentos

Febre pds-operatoria

Distarbios renais e urinarios

Descoloracdo da urina apos
administrac¢do prolongada

Distarbios do sistema imunitario

Reagdo de hipersensibilidade
aguda - pode incluir inchago sob
a pele, broncoespasmo
(causando dificuldade para
respirar), vermelhiddo da pele,
pressao arterial baixa e choque
anafilatico.

Distarbios do sistema reprodutor e da
mama

Desinibi¢ao sexual

Disturbios cardiacos

Edema pulmonar

Disturbios do sistema nervoso

Inconsciéncia pds-operatoria

Desconhecida (nao pode
ser estimada a partir dos

dados disponiveis)

Distarbios do sistema reprodutor e
mama

Priapismo (erecdo prolongada e
dolorosa do pénis)

(1)  Pode ser minimizada usando veias maiores. Com propofol 1% a dor local também pode ser
minimizada pela administracdo conjunta de lidocaina (ver item 6. COMO DEVO USAR ESTE
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MEDICAMENTO?).

(2)  Ocasionalmente, a pressdo arterial baixa pode requerer o uso de fluidos intravenosos e
redugdo da velocidade de administragdo de propofol.

(3) Episddios graves de diminui¢do na frequéncia cardiaca sdo raros. Houve relatos isolados de
progressdo para assistolia (parada cardiaca).

(4)  Apos interrupgdo abrupta de propofol durante cuidado intensivo.

Raros relatos de rabdomiolise (destruicdo das fibras musculares esqueléticas) foram recebidos
onde propofol foi administrado em doses superiores a 4 mg/kg/h para sedagdo em UTL.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgodes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de administragdo de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita, vocé deve
contatar imediatamente o médico.

E possivel que a superdosagem acidental acarrete depressdo cardiorrespiratoria. A depressdo
respiratoria deve ser tratada através de ventilagdo artificial com oxigénio. A depressao
cardiovascular requer a inclinagdo da cabega do paciente e, se for severo, o uso de expansores
plasmaticos e agentes vasopressores.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.

1I1) DIZERES LEGAIS
M.S. -1.0041.0160

Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia
CRF-SP 34871

Fabricado por:
Freseniqs Kabi Austria GmbH
Graz — Austria.

Embalado por:
Fresenius Ka})i Austria GmbH
Werndorf — Austria

Registrado e Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04

SAC 0800 7073855

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulaso

Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

Data do N° do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens de bula Versoes |Apresentacoes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacio (VP/VPS)| relacionadas
10459 - 155
GENERICO B
29/03/2019]0284849/19-0| - Inclusdo Inicial {12/04/2017|0610046/17-5 GENERICO 23/04/201 Nova bula VP ¢ VPS Todas
- Registro de 9
de Texto de Bula — Medicamento
RDC 60/12
APRESENTACOES
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESSE
10452 - MEDICAMENTO?
GENERICO - 5. ONDE, COMO E POR
Notificacao de QUANTO TEMPO
T/122019] 3425644/190 | o 1o racio de Texto| “  |POSSO GUARDARESSE | 'F Todas
de Bula — RDC MEDICAMENTO?
60/12 7. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?
10452 - GENERICO
03/07/2020 | 2130308/20-g | - Notificagdo de APRESENTACOES VP Todas
Alteragao de Texto
de Bula — RDC 60/12
10452 - GENERICO
23/04/2021 | 1562455/21-2 | - Notificagdo de Corregdes textuais VP Todas
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25/07/2024

10452 - GENERICO
- Notificacdo de

Alteracao de Texto
de Bula — RDC 60/12

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESSE
MEDICAMENTO?
7.0 QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

VP/VPS

Todas
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