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| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
Propovan®
propofol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Emulsdo Injetavel Intravenosa 10mg/mL.
Caixa com 10 ampolas de 10mL.

Caixa com 10 frascos-ampola de 20mL.
Caixa com 1 frasco-ampola de 50mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de emulsdo injetavel contém:

PrOPOTOL. ..o 10mg
VEICUIO BSEETTT (.5 P. werveveieierieie ettt 1mL

(Veiculos: 6leo de soja, lecitina de ovo, glicerol, hidroxido de sodio, 4gua para injetaveis).
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Propovan® ¢ indicado para inducdo e manutencdo de anestesia geral em procedimentos cirlirgicos. Isto significa que
Propovan® faz com que o paciente fique inconsciente (adormecido) ou sedado durante operagdes cirlirgicas ou outros
procedimentos.

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

Propovan® pode também ser usado para sedagéo consciente para procedimentos cirtrgicos e de diagnéstico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Propovan® pertence a um grupo de medicamentos chamados anestésicos gerais. Isto significa que Propovan® faz com que
o0 paciente fique inconsciente (adormecido) ou sedado durante operagdes cirlrgicas ou outros procedimentos.

Propovan® é um agente anestésico intravenoso de curta acdo, sendo adequado para indugdo e manutencdo de anestesia
geral em procedimentos cirdrgicos.

Propovan® é um agente de anestesia geral de curta duragdo com rapido inicio de agéo de, aproximadamente, 30 segundos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Propovan® nas seguintes situacdes:

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

- Sedacdo em criangas menores de 3 anos de idade com infeccdo grave do trato respiratério, recebendo tratamento
intensivo;

- Sedacdo 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 orientacdo médica.

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

Propovan® deve ser administrado por profissional de satde treinado em técnicas de anestesia (ou quando for o caso, por
médicos treinados em cuidados de pacientes em terapia intensiva).

Propovan® deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situagoes:
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- Em pacientes com insuficiéncia cardiaca, respiratoria, renal ou hepética, pacientes hipovolémicos (quando ha diminuigdo
anormal do volume do sangue) ou debilitados;

- Em paciente epiléptico, pode haver risco de convulsdo;

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

- Assim como outros agentes sedativos, quando Propovan® ¢é usado para sedacédo durante procedimentos cirdrgicos, podem
ocorrer movimentos involuntarios dos pacientes. Durante procedimentos que requerem imobilidade, esses movimentos
podem ser perigosos para o local da cirurgia.

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

Nos pacientes graves em uso de Propovan® para sedacdo em unidade de terapia intensiva (UTI) pode raramente ocorrer
acidose metabdlica, lesdo muscular, acimulo de célcio, alteragdes no ECG* efou falha cardiaca. Entretanto, nao foi
estabelecida uma relacdo causal com o propofol. Os principais fatores de risco para o desenvolvimento destes eventos sdo:
diminuigdo na liberacdo de oxigénio para os tecidos; lesdo neurolégica grave e/ou infecgdo grave associada a disfuncéo de
orgdos (sepse); altas doses de um ou mais medicamentos farmacoldgicos (por exemplo: medicamentos que provocam
contracdo dos vasos sanguineos (vasoconstritores, como por exemplo, adrenalina), medicamentos que sdo sollveis na
gordura e responsaveis pelo equilibrio fisiolégico, incluindo os horménios (esteroides), medicamentos que aumentam a
forca do coragdo (inotrdpicos, como por exemplo, digoxina e/ou propofol).

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

O sistema Infusdo Alvo Controlada (IAC) ndo é recomendado para uso em criangas.

Propovan® nédo é recomendado para uso em neonatos para a inducdo e manutencdo da anestesia. Ndo ha dados que dédo
suporte ao uso de propofol em sedacéo para neonatos prematuros, recebendo tratamento intensivo.

- N&o h& dados de estudos clinicos que ddo suporte ao uso de propofol em sedacdo de criangas com difteria ou epiglotite,
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 Propovan®.

Propovan® deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situagdes:

- Em pacientes em uso dos medicamentos bloqueadores neuromusculares, atraclrio e mivacurio, recomenda-se que esses
medicamentos ndo sejam administrados na mesma via intravenosa (V) antes de se eliminar os indicios de Propovan®.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

ATENCAO:

A porcao restante do conteddo do frasco-ampola ndo deve ser reutilizada, devendo ser descartada ao final do
procedimento.

Nao use o produto se o frasco estiver aberto ou com visivel separacéo de fases da emulsao.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz. O produto ndo deve ser congelado.
O prazo de validade é de 18 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Agitar antes do uso.
Deve ser usado em até 6 horas apés diluicdo. Nao diluido, usar em até 12 horas.
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Qualquer porcao remanescente deve ser descartada, pois o produto ndo contém conservantes antimicrobianos.

A porcdo restante do contetdo do frasco-ampola ndo deve ser reutilizada, devendo ser descartada ao final do procedimento.
Né&o use o produto se o frasco estiver aberto ou com visivel separacdo de fases da emulsao.

Durante 0 manuseio, devem ser mantidas técnicas assépticas estritas.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: emulsdo homogénea, isenta de particulas estranhas, branca a quase 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

Propovan® deve ser administrado diretamente em um vaso sanguineo (intravenosamente).

Propovan® deve ser administrado por profissional de salde treinado em técnicas de anestesia (ou, quando for o caso, por
médicos treinados em cuidados de pacientes em terapia intensiva).

Propovan® sera administrado como uma injecdo em uma veia, normalmente na parte de tras da méo ou no antebrago. Seu
médico pode usar uma agulha, ou um tubo de plastico fino, chamado canula. Para operagfes longas e para uso em situacdes
de cuidado intensivo, uma bomba elétrica pode ser usada para controlar a taxa a qual a injecéo é administrada.

Vocé pode sentir um pouco de dor no braco onde Propovan® é administrado; isto é inofensivo. As vezes a lidocaina (um
anestésico local) pode ser adicionada ao Propovan® para reduzir a ocorréncia ou extens&o da dor.

Posologia

Seu médico controlard a dose de Propovan® que sera administrada a vocé. A dose serd ajustada de acordo com a
profundidade da anestesia ou seda¢do esperada pelo seu médico, para que vocé fique sedado ou anestesiado. Ele também
levara em consideracao a sua idade e condigdo fisica, e ajustard a dose adequadamente.

Vérios medicamentos diferentes podem ser necessarios para manter vocé adormecido ou sedado, livre de dor, respirando de
modo saudavel e manter sua pressao 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
meédico responséavel.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
As reacOes adversas mais comumente reportadas sdo efeitos adversos previsiveis de um agente anestésico, como a pressao
arterial baixa.

A seguinte convencdo 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).
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FREQUENCIA

SISTEMA DE CLASSIFICACAO
(SOC)

REAGOES ADVERSAS

Muito Comum >1/10 (<10%)

Distlrbios gerais e condi¢des do local
de aplicacdo

Dor local durante a inducéo (1)

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

Distlrbios vasculares

Pressdo arterial baixa (2)

Ruborizacdo em criancas (4)

Distlrbios cardiacos

Diminuicdo na frequéncia cardiaca (3)

Disturbios respiratorios, toracicos e do
mediastino

Apneia transitéria durante a inducdo

Disturbios gastrointestinais

Nausea e vOmito durante a fase de
recuperacdo

Distirbios do sistema nervoso

Dor de cabeca durante a fase de
recuperacdo

Disturbios gerais e no local de

aplicacédo

Sintomas de abstinéncia em criancas

(4)

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

Distlrbios vasculares

Trombose e flebite (inflamacdo de

<1%) uma veia)

Rara >1/10.000 e <1/1.000 (>0,01% e | Distlrbios do sistema nervoso Movimentos epileptiformes  (como

<0,1%) alteragbes no ECG), incluindo
convulsbes e opistdtono (posicdo
corporal anormal  causada  por
distensGes e  fortes  espasmos
musculares) durante a inducdo,

manutenc¢éo e recuperacao.

Distlrbios psiquiatricos

Euforia

Muito Rara < 1/10.000 (< 0.01%)

Distlrbios musculoesqueléticos e do
tecido conjuntivo

Rabdomidlise (destruicdo das fibras
musculares esqueléticas) (5)

Disturbios gastrointestinais

Pancreatite

Lesoes, envenenamento e
complicagdes de procedimento

Febre p6s-operatéria

Distlrbios renais e urinarios

Descoloracdo  da  urina
administracéo prolongada

apos

Distlrbios do sistema imune

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

Disturbios do sistema reprodutivo e
mamario

Desinibicéo sexual

Disturbios cardiacos

Edema pulmonar

Distlrbios do sistema nervoso

Inconsciéncia pds-operatoria

Desconhecida (ndo pode ser estimada
a partir dos dados disponiveis)

Sistema  reprodutivo e  disturbios
mamarios

Priapismo  (erecdo prolongada e
dolorosa do pénis)

(1) Pode ser minimizada usando veias maiores. Com propofol a dor local também pode ser minimizada pela administracao
conjunta de lidocaina (ver item Modo de Usar).

(2) Ocasionalmente, a presséo arterial baixa pode requerer o uso de fluidos intravenosos e reducdo da velocidade de

administracéo de propofol.
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(3) Episddios graves de diminuicdo na frequéncia cardiaca sdo raros. Houve relatos isolados de progressdo para assistolia
(parada cardiaca).

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

(5) Raros relatos de rabdomidlise (destruicdo das fibras musculares esqueléticas) foram recebidos onde propofol foi
administrado em doses superiores a 4 mg/kg/h para sedacdo em UTI.

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

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO
VEZ?

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

E possivel que a superdosagem acidental acarrete depressdo cardiorrespiratoria. A depressio respiratoria deve ser tratada
através de ventilacdo artificial com oxigénio. A depressao cardiovascular requer a inclinacdo da cabeca do paciente e, se for
severo, 0 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 orientacdes.
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