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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

propofol

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Emulséo injetavel 10mg/mL
Embalagem contendo 5 frascos-ampola com 20mL
Embalagem contendo 1 frasco-ampola com 50mL

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da emulséo injetavel contém:

(o]0 0 o] {0 ] P PP 10mg
RV (o1 U 1o 1o 1= o PSPPSR 1mL
Excipientes: edetato dissédico, lecitina de ovepdle soja, glicerol, hidroxido de sédio, agua
para injetaveis e nitrogénio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O propofol € indicado para inducdo e manutencaoamestesia geral em procedimentos
cirurgicos. Isto significa que propofol faz com gqupaciente fique inconsciente (adormecido) ou
sedado durante operacdes cirdrgicas ou outrosgimentos.

O propofol pode também ser usado para a sedacpactentes adultos ventilados que estejam
recebendo cuidados de terapia intensiva.

O propofol pode também ser usado para sedacaoieotespara procedimentos cirdrgicos e de
diagndstico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O propofol pertence a um grupo de medicamentos atlasnanestésicos gerais. Isto significa que
propofol faz com que o paciente fique inconscigattormecido) ou sedado durante operacoes
cirurgicas ou outros procedimentos.

O propofol é um agente anestésico intravenoso da egdo, sendo adequado para inducédo e
manutencdo de anestesia geral em procedimentogicos.

O propofol € um agente de anestesia geral de dumacdo com rapido inicio de acédo de,
aproximadamente, 30 segundos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve utilizar propofol nas seguintes sdaa:
- Hipersensibilidade conhecida ao propofol ou dquex componente de sua formula;



- Sedacdo em criangcas menores de 3 anos de idadefeacéo grave do trato respiratorio,
recebendo tratamento intensivo;

- Sedacao de criancas de todas as idades conaddteepiglotite recebendo tratamento
intensivo.

Este medicamento € contraindicado para menores deaBos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica.

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

O propofol deve ser administrado por profissioreabkdlde treinado em técnicas de anestesia (ou
guando for o caso, por médicos treinados em cuglddgacientes em terapia intensiva).

O propofol deve ser utilizado com cuidado nas segsisituacoes:

- Em pacientes com insuficiéncia cardiaca, re<piegt renal ou hepatica, pacientes
hipovolémicos (quando ha diminuicdo anormal do n@uwo sangue) ou debilitados;

- Em paciente epiléptico, pode haver risco de cls@ay

- Em pacientes com disfungdes no metabolismo déugare em outras condi¢cdes que requeiram
cautela na utilizacdo de emulsdes lipidicas.

- Particularmente em pacientes que tenham predggimos deficiéncia em zinco, tais como
agueles com queimaduras, diarreia e/ou sepse, slrveonsiderada a necessidade de zinco
suplementar durante a administracéo prolongadaagefol.

- Assim como outros agentes sedativos, quando fobpo usado para sedacdo durante
procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer movimerito®luntarios dos pacientes. Durante
procedimentos que requerem imobilidade, esses neonos podem ser perigosos para o local da
cirurgia.

- Um periodo adequado é necesséario antes da alpaaiente para garantir a recuperagéao total
apos a anestesia geral.

Nos pacientes graves em uso de propofol para sedagdunidade de terapia intensiva (UTI)
pode raramente ocorrer acidose metabolica, les&zutaw, acimulo de célcio, alteracdes no
ECG* e/ou falha cardiaca. Entretanto, ndo foi edemliida uma relagdo causal com o propofol.
As combinacdes desses eventos foram chamadas di®r8énde Infusdo de Propofol (SIP). Os
principais fatores de risco para o desenvolvimee&ies eventos sdo: diminui¢cdo na liberacdo de
oxigénio para os tecidos; lesdo neurologica grédee mfeccdo grave associada a disfuncdo de
orgdos (sepse); altas doses de um ou mais meditanérmacologicos (por exemplo:
medicamentos que provocam contracdo dos vasos iemapngu(vasoconstritores, como por
exemplo, adrenalina), medicamentos que séo soliegordura e responsaveis pelo equilibrio
fisiologico, incluindo os hormoénios (esteroidesgditamentos que aumentam a for¢ca do coragao
(inotrépicos, como por exemplo, digoxina e/ou pfofo

*elevagcdo do segmento ST (similar as alteracddsQ{e na sindrome de Brugada).

O propofol ndo € recomendado para uso em neonatasapnducdo e manutengcédo da anestesia.
N&o ha dados que dao suporte ao uso de propofosesfacdo para neonatos prematuros,
recebendo tratamento intensivo.

- Nao ha dados de estudos clinicos que deem sugpmiiso de propofol em sedacdo de criancas
com difteria ou epiglotite, recebendo tratamenterisivo.

- Os pacientes devem ser alertados de que o deskmpara tarefas que exijam atencéo, tais
como dirigir veiculos e operar maquinas, pode esiarprometido durante algum tempo apés o
uso de propofol.

Vocé nado deve dirigir veiculos ou operar maquinasutante todo o tratamento, pois sua
habilidade e capacidade de reacédo podem estar prejicadas.



O uso deste medicamento pode causar tontura, desmsiou perda da consciéncia, expondo
0 paciente a quedas ou acidentes.

O propofol deve ser utilizado com cuidado nas sggsisituacoes:

- Em pacientes em uso dos medicamentos bloqueadewesmusculares, atracurio e mivacurio,
recomenda-se que esses medicamentos ndo sejamsadmos na mesma via intravenosa (1V)
antes de se eliminar os indicios de propofol.

- Em pacientes em uso de midazolam, foi observadaassidade de doses menores de propofol,
uma vez que a coadmimistracdo de propofol e midazobrovavelmente resultara em um
aumento da sedacao e depressao respiratéria

Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.

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

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°CPROTEGER DA LUZ.
N&o congelar.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

O propofol deve ser usado em até 6 horas apésa@iuNao diluido, utilizar em até 12 horas.
Caracteristicas do medicamentoEmulséo branca leitosa.

Agite antes de usar.

N&o utilize se houver evidéncia de separacao de éasla emulséo.

Descartar o conteddo remanescente apds 0 uso

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

O propofol deve ser administrado diretamente envaso sanguineo (via intravenosa).

O propofol deve ser administrado por profissioreabkdlde treinado em técnicas de anestesia (ou
guando for o caso, por médicos treinados em cugldd@acientes em terapia intensiva).

O propofol sera administrado como uma injecdo era ueia, normalmente na parte de tras da
mao ou no antebraco. Seu médico pode usar umaaagultum tubo de plastico fino, chamado
canula. Para operacfes longas e para uso em situdedcuidado intensivo, uma bomba elétrica
pode ser usada para controlar a taxa a qual @&mgadministrada.

Vocé pode sentir um pouco de dor no braco ondeofwbg administrado; isto é inofensivo. As
vezes a lidocaina (um anestésico local) pode seioadda ao propofol para reduzir a ocorréncia
ou extensao da dor.

Posologia



Seu médico controlara a dose de propofol que shrénestrada a vocé. A dose serd ajustada de
acordo com a profundidade da anestesia ou sedap&oada pelo seu médico, para que vocé
fiqgue sedado ou anestesiado. Ele também levaréoasideracdo a sua idade e condicao fisica e
ajustara a dose adequadamente.

Varios medicamentos diferentes podem ser necesg#ia manter vocé adormecido ou sedado,
livre de dor, respirando de modo saudavel e man@pressado sanguinea estavel.

Seu médico decidira quais medicamentos vocé ugaaado for necessario.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacdes adversas mais comumente reportadagestds @dversos previsiveis de um agente
anestésico, como a pressao arterial baixa.

A seguinte convencdo foi utilizada para a classifio de frequéncia:

Muito comum (>1 / 10); Comum (>1 / 100<4/10); Incomum X1 / 1000 e<1/100); Rara (>1 /
10.000 e<1/1000); Muito rara<1 / 10.000); Desconhecida (ndo pode ser estimguta dos
dados disponiveis).

CLASSE DE SISTEMA DE

FREQUENCIA ORGAO REAGOES ADVERSAS
(SOC)
Muito Comum >1/10 Disturbios gerais e quadros Dor local durante a inducab
(£10%) clinicos no local de
administracao
Comum >1/100 e Disturbios vasculares Press&o arterial baixa

<1/10 (>1% e<10%)

Ruborizacdo em crianc&s

Disturbios cardiacos Diminuicdo na frequéncia
cardiacd®

Disturbios respiratorios, Apneia transitéria durante a

toracicos e inducao

do mediastino




Disturbios gastrointestinais

Nausea e vomito durante a
fase de recuperacéo

DistUrbios do sistema nervoso

Dor de cabeca durante a f
de recuperacéo

Disturbios gerais e quadros
clinicos no local de
administracéo

Sintomas de abstinéncia em
criancas®

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

Disturbios vasculares

Trombose e flebite
(inflamagé&o de uma veia)

Rara >1/10.000 e<1/1.00(
(>0,01% e< 0,1%)

Disturbios do sistema nervoso

Movimentos epileptiformes
(como alteragbes no ECG),
incluindo convulsdes e
opistotono (posicao corporal
anormal causada por
distensdes e fortes espasma
musculares) durante a
indugdo, manutencao e
recuperacao.

Disturbios psiquiatricos

Euforia

Muito Rara <
1/10.000 € 0.01%)

Disturbios musculoesqueléticog
do tecido conjuntivo

5 Babdomidlise (destruicdo d
fibras musculares
esqueléticasy’

Distarbios gastrointestinais

Pancreatite

LesOes, intoxicacoes e
complicacdes de procedimento

Febre pds-operatoria
s

Disturbios renais e urinarios

Descoloracdo da urina apés
administracdo prolongada

Distlrbios do sistema imunitari

aguda - pode incluir inchago

pbReacao de hipersensibilidade

sob a pele, broncoespasmo

S



(causando dificuldade para
respirar), vermelhidao da

pele, pressao arterial baixa ¢
choque anafilatico.
Disturbios do sistema reprodutpDesinibicdo sexual

e da mama
Disturbios cardiacos Edema pulmonar
Disturbios do sistema nervoso Inconsciéncia pEsaioria

Desconhecida (né&o pode 9
estimada a partir dos dado
disponiveis)

F[Sisturbios do sistema reprodutpPriapismo (erecao prolongada
e da mama e dolorosa do pénis)

@) pode ser minimizada usando veias maiores. Comofob@ dor local também pode ser
minimizada pela administracdo conjunta de lidocé&ieaitem Modo de Usar).

(@) ocasionalmente, a presséo arterial baixa podeereqa uso de fluidos intravenosos e reducdo
da velocidade de administracao de propofol.

) Episédios graves de diminuicido na frequéncia aaedsdo raros. Houve relatos isolados de
progressao para assistolia (parada cardiaca).

) apos interrupcéo abrupta de propofol durante daidiaensivo.

®) raros relatos de rabdomidlise (destruicdo dasibnusculares esqueléticas) foram recebidos
onde propofol foi administrado em doses superiarésng/kg/h para sedacao em UTI.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa 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 administracdo de uma quantidade de anmegito maior do que a prescrita, vocé
deve contatar imediatamente o médico.

E possivel que a superdosagem acidental acarrptesséo cardiorrespiratoria. A depressio
respiratoria deve ser tratada através de ventilagdificial com oxigénio. A depressao
cardiovascular requer a inclinagdo da cabeca demace, se for severo, 0 uso de expansores
plasmaticos e agentes vasopressores.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
28/04/2021 | 1625676/21-0 10459 - 28/04/2021 | 1625676/21-0 10459 - 28/04/2021 Versao inicial VP -10mg/ml iv emu injxct]
GENERICO — GENERICO - fa vd trans x 20m|
Inclusao Inicial de Inclusao Inicial de -10mg/ml iv emu inj ct
Texto de Bula - Texto de Bula - fa vd trans x 50ml
RDC-60/1z RDC-60/1z
22/11/2023 | 1299529/23-2 10452 - 22/11/2023 | 1299529/23-2 10452 - 22/11/2023 Composicao VP -10mg/ml iv emu inj ct 5
GENERICO — GENERICO — 4. O que devo saber fa vd trans x 20ml
Notificacdo de Notificacdo de antes de usar este -10mg/ml iv emu inj ct
Alteragéo de Alteragéo de medicamento? fa vd trans x 50ml
Texto de Bula — Texto de Bula — 5. Onde, como e por
RDC -60/12 RDC -60/12 guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
Dizeres legai
09/08/2024 - 10452 - 09/08/2024 - 10452 — 09/08/2024 4. O que devo saber VP -10mg/ml iv emu inj ct 5
GENERICO — GENERICO - antes de usar este fa vd trans x 20m|
Notificacdo de Notificagcéo de medicamento? -10mg/ml iv emu inj ct
Alteragéo de Alteragéo de 6. Como devo usar fa vd trans x 50ml
Texto de Bula — Texto de Bula — este medicamento?
RDC - 60/12 RDC - 60/12 8. Quais os males que

este medicamento

pode me causar




