PROPOFOL-PF 1%
I1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

1. NOME COMERCIAL DO PRODUTO MEDICINAL
PROPOFOL-PF 1%

2- APRESENTACAO

200 mg/20 ml Emulsdo para Inje¢@o Intravenosa / Emulsao
para Infusao

5 ampolas de 20 ml - Estéril

Emulsdo de cor branca.

"USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 16 ANOS"
VIA INTRAVENOSA

3. COMPOSICAO

Substiancia Ativa: Propofol 10 mg/ml

Excipientes: Oleo de soja refinado, fosfolipidio de ovo, acido
oleico, glicerol, hidroxido de sédio, agua para injegao.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de usar este medicamento, leia atentamente toda
esta BULA DO PACIENTE, uma vez que ela contém
informacodes importantes para voceé.

* Guarde esta BULA DO PACIENTE. Vocé pode precisar
voltar a lé-la.

* Se vocé tiver quaisquer outras duvidas, favor consultar
seu medico ou farmacéutico.

* Este medicamento foi receitado particularmente para
vocé. Ndo o passe a terceiros.

* Quando vocé for ao médico ou hospital enquanto estiver
fazendo uso deste medicamento, informe seu médico que
vocé estd fazendo uso deste medicamento.

* Favor seguir completamente as instrugoes contidas
nesta bula. Nao faga uso de doses maiores ou menores
do que o recomendado para vocé.

Nesta bula contém as informacgoes:

O que é PROPOFOL-PF 1% e qual sua finalidade?

O que vocé precisa saber antes de fazer uso de PROPO-
FOL-PF 1%

Como fazer uso de PROPOFOL-PF 1%?

Efeitos colaterais possiveis

Como armazenar PROPOFOL-PF 1%

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PROPOFOL-PF 1% ¢ uma emulsdo branca apresentada em
embalagens contendo 5 ampolas de 20 ml, ¢ utilizado para
causar inconsciéncia (sono) para que operagdes cirdrgicas ou
outros procedimentos possam ser realizados. Também podem
ser usados para seda-lo (para que vocé fique sonolento, mas
nao completamente adormecido).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
PROPOFOL-PF 1% pertence a um grupo de medicamentos
chamados anestésicos gerais. Os anestésicos gerais sao usados
para causar inconsciéncia (sono) para que operagdes cirirgicas
ou outros procedimentos possam ser realizados. Também
podem ser usados para seda-lo (para que vocé fique sonolento,
mas nao completamente adormecido).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao faca uso de PROPOFOL-PF 1% nas seguintes condi¢des:

* Se vocé for alérgico a Propofol ou a quaisquer outros ingre-
dientes deste medicamento

* Se vocé for alérgico a soja ou amendoim

* Nao deve ser usado durante a gravidez ou lactacio e ao
nascimento (obstetricia) (exceto em caso de aborto esponta-
neo).

* em pacientes com 1 més a menos para passar por anestesia
geral.

* em pacientes com 16 anos de idade ou menos para sedacio
em terapia intensiva

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDI-
CAMENTO?

Tenha cautela especial com PROPOFOL-PF 1% nas seguintes
condigdes se:

* vocé tiver insuficiéncia cardiaca avancada e qualquer outra
doenga cardiaca grave

» vocé estiver recebendo terapia eletroconvulsiva (ECT, um
tratamento para problemas psiquiatricos)

O uso de PROPOFOL-PF 1% nao ¢ recomendado para criangas
com menos de 1 més. Cuidados especiais também devem ser
observados ao administrar PROPOFOL-PF 1% a criangas com
menos de 3 anos de idade. Entretanto, as evidéncias atualmente
disponiveis ndo sugerem que isso seja menos seguro do que em
criangas com mais de 3 anos de idade.

O uso de sedagdo para criangas de 16 anos ou menos pode levar
a efeitos colaterais sérios e as vezes fatais.

Em geral, PROPOFOL-PF 1 %, deve ser dado com cautela a
pacientes idosos ou debilitados.

Antes de receber PROPOFOL-PF 1%, informe seu anestesista
ou médico de terapia intensiva caso vocé tiver:

* Doenga cardiaca

* Doenca pulmonar

* Doenga renal

* Doenca hepatica

» Convulsoes (Epilepsia)

* Uma pressao elevada dentro do cranio (hipertensdo intracra-
niana). (Em combinag¢do com uma pressdo sanguinea baixa, a
quantidade de sangue que chega ao cérebro pode ser reduzida.)
* Niveis alterados de gordura no sangue. (Se voc¢ estiver se
alimentando pela veia, os niveis de gordura em seu sangue
devem ser monitorados.)

Se vocé tiver quaisquer das condi¢des seguintes, elas devem ser
tratadas antes que vocé receba PROPOFOL-PF 1%:

* Insuficiéncia cardiaca

* Quando ha insuficiéncia de sangue que chega aos tecidos
(insuficiéncia circulatéria)

* Problemas respiratorios graves (Insuficiéncia Respiratoria)

* Desidratagao (Hipovolemia)

* Convulsoes (Epilepsia)

PROPOFOL-PF 1 % pode aumentar o risco das seguintes condi-
¢oes:

* Episodios epilépticos

* Um reflexo nervoso que diminui a frequéncia cardiaca (Vago-

tonia)

* Frequéncia cardiaca lenta (Bradicardia)

* Mudangas no fluxo sanguineo para os 6rgaos do corpo (efeitos
sobre o sistema cardiovascular) se vocé estiver acima do peso ¢
receber altas doses de Propofol.

Movimentos involuntarios podem ocorrer durante a sedacdo
com PROPOFOL-PF 1 %. Os médicos levarao em consideracao
como isso pode afetar os procedimentos cirurgicos e tomarao as
precaugdes necessarias.

Muito esporadicamente, apds a anestesia, pode haver um perio-
do de inconsciéncia associado a uma rigidez dos musculos. Isto
requer observagdo por parte da equipe médica, mas nenhum
outro tratamento, sera sanado espontaneamente.

A inje¢ao de PROPOFOL-PF 1 % pode ser dolorosa. Um anes-
tésico local pode ser usado para reduzir essa dor, mas pode ter
seus proprios efeitos colaterais.

Vocé nao poderd sair do hospital até que esteja totalmente
desperto.

Favor consultar seu médico se estas adverténcias forem validas
para vocé€, mesmo que em qualquer momento no passado.
Fazendo uso de PROPOFOL-PF 1% junto com alimentos e
bebidas

Depois de PROPOFOL-PF 1% lhe tiver sido administrado, vocé
nao deve ingerir alcool até que esteja totalmente desperto.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medica-
mento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

Gravidez

Antes de fazer uso deste medicamento, consulte seu médico ou
farmacéutico.

PROPOFOL-PF 1% nao deve ser administrado a mulheres
gravidas a menos que necessario.

Se vocé notar que tenha engravidado durante o tratamento,
informe imediatamente seu médico ou farmacéutico.

Amamentacao

Antes de fazer uso deste medicamento, consulte seu médico ou
farmacéutico.

Vocé deve interromper a amamentagdo ¢ descartar todo leite
materno por 24 horas apos receber PROPOFOL-PF 1%.

Conducio e operacio de maquinas
Se vocé for capaz de ir para casa apos receber PROPOFOL-PF
1%, ndo dirija um automovel ou va para casa desacompanhado.

Informagdes importantes sobre alguns excipientes presentes
em PROPOFOL-PF 1%

PROPOFOL-PF 1% contém o6leo de soja. Informe seu médico
caso saiba que tenha reacdes alérgicas ao 6leo de soja ou amen-
doim.

Este produto medicinal contem menos de 1 mmol (23 mg) de
sodio, portanto € essencialmente livre de sodio.

Toma com outros medicamentos
Vocé deve ter cautela especial se também estiver tomando/rece-
bendo algum dos seguintes medicamentos:

* Premedicagdes (Seu anestesista saberd quais medicamentos
podem sofrer influéncia de PROPOFOL-PF 1%)
* Outros anestésicos, incluindo anestésicos gerais, regionais,

locais e inalatorios (Doses menores de PROPOFOL-PF 1%
podem ser necessarias. Seu anestesista sabera disso.)

* Analgésicos (Remédios para dor)

e Relaxantes musculares, como o Suxametonio

* Benzodiazepinas empregadas para o tratamento da ansiedade
* Farmacos que afetam muitas das fung¢des corporais internas,
como a frequéncia cardiaca (por exemplo, atropina)

* Analgésicos fortes, como o fentanil

* Alcool

* Neostigmina usada para o tratamento da miastenia gravis

¢ Ciclosporina utilizada para evitar rejei¢des de transplantes

Se vocé estiver tomando ou tiver tomado recentemente quais-
quer outros medicamentos, inclusive medicamentos sem recei-
ta médica, informe seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio 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?

Armazene PROPOFOL-PF 1% em sua embalagem original e
mantenha fora do alcance e da vista de criangas.

Armazenar em temperatura ambiente abaixo de 25°C, ndo
congelar.

Depois de aberto, o produto deve ser utilizado imediatamente.

Utilizar em conformidade com a data de validade.

Nao faga uso de PROPOFOL-PF 1% apo6s a data de validade/
Faca uso antes da data de validade.

Nao jogue no lixo medicamentos vencidos ou que nao foram
usados! Entregue ao sistema de coleta determinado pelo Minis-
tério do Meio Ambiente e Urbanismo.

Nimero de lote e datas de fabricacdo e validade: Vide
embalagem

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele
esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudan-
ca 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?
Instrucdes para o uso e frequéncia de dosagem/administra-
¢do adequados:

Seu médico determinard a dosagem de seu medicamento
dependendo de sua doenca e a aplicara a vocé.

Ele s6 lhe sera administrado em hospitais ou unidades terapéu-
ticas adequadas por ou sob a supervisdo direta de seu anestesis-
ta ou médico de terapia intensiva.

Via e método de administracio:
PROPOFOL-PF 1% ¢ para uso intravenoso, geralmente no
dorso da mao ou no antebrago. Seu anestesista pode usar uma



agulha ou uma canula (um tubo fino de plastico). Uma bomba
de infusdo pode ser empregada para administrar a injecdo em
operagdes longas e para uso na terapia intensiva.

* Em adultos:

A dose de PROPOFOL-PF 1% que lhe sera administrada ira
variar dependendo de sua idade, peso corporal e condicdo
fisica ou de seu sono. A maioria das pessoas precisa de 1,5 a 2,5
mg de propofol por kg de peso corporal para fazé-las dormir
(indugdo anestésica), e depois disso, de 4 a 12 mg de propofol
por kg de peso corporal por hora para manté-las adormecidas
(manuten¢do da anestesia). Para sedacdo, doses de 0,3 a 4,0 mg
de propofol por kg de peso corporal por hora sdo geralmente
suficientes.

Quando utilizado para sedagdo, PROPOFOL-PF 1% néo deve
ser administrado por mais de 7 dias.

Faixas etdrias distintas:

* Uso em criancas:

Geralmente sdo necessarias doses ligeiramente maiores para
iniciar e manter a anestesia em criangas. A dose deve ser ajusta-
da de acordo com a idade e o peso corporal da crianga.

* Em idosos:
Pacientes idosos e debilitados podem necessitar doses meno-
res.

Condicoes especiais de uso:

Nao possui nenhum uso especial.

Se vocé tiver a impressdo de que o efeito de PROPOFOL-PF
1% ¢é muito forte ou fraco, consulte seu médico ou farmacéuti-
co.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose de PROPOFOL-PF 1%:

Nao ¢ valido. Nao duplique a dose para compensar a dose que
vocé esqueceu.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

Efeitos que podem ocorrer se vocé parar de tomar PROPO-
FOL-PF 1%:

PROPOFOL-PF 1% lhe sera administrado por seu médico.
Informe seu médico ou farmacéutico se vocé tiver qualquer
outra duvida sobre o uso de PROPOFOL-PF 1%

* Efeitos colaterais possiveis

Como todos os medicamentos, PROPOFOL-PF 1% pode
causar efeitos colaterais em pacientes com sensibilidade a seus
ingredientes.

Os efeitos colaterais estdo listados conforme definido pelas
seguintes categorias:

Muito comuns: podem ser observados em pelo menos um entre
10 pacientes;

Comuns: podem ser observados em menos de 10 pacientes,
mas em mais de um entre 100 pacientes;

Incomuns: podem ser observados em menos de 100 pacientes,
mas em mais de um entre 1.000 pacientes;

Raros: podem ser observados em menos de 1 entre 1.000
pacientes, mas em mais de 1 entre 10.000 pacientes;

Muito raros: podem ser observados em pelo menos um de
10.000 pacientes;

Desconhecidos: Nao podem ser estimados a partir dos dados
disponiveis.

Caso alguma das seguintes reacdes ocorra, informe seu
médico imediatamente:

Muito comuns (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

» Uma sensa¢ao de dor no local da inje¢do

Comuns (podem ser observadas em menos de 10 pacientes, mas
em mais de um entre 100 pacientes)
* Aumento do nivel de gordura no sangue (hipertrigliceridemia)

Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer durante o inicio da
anestesia:

* Movimentos involuntarios

* Mioclonia

* Tiques (excitacdo minima)

* Pressao arterial baixa (Hipotensao)

* Ritmo Cardiaco Baixo (Bradicardia)

* Ritmo Cardiaco Alto (Taquicardia)

* Ondas de calor

* Aumento da respira¢ao (Hiperventilagao)

* Interrupcao da respiragdo (Apneia temporaria)
* Solucos, tosse

Incomuns (podem ser observadas em menos de 100 pacientes,
mas em mais de um entre 1.000 pacientes)

* Diminuigdo significativa da pressdo sanguinea (Hipotensao)

* Tosse

* Pulso fraco (Bradicardia progressiva)

Raras (podem ser observados em menos de 1 entre 1.000
pacientes, mas em mais de 1 entre 10.000 pacientes)

* Reagdes graves de hipersensibilidade (Anafilaxia), que podem
ser notadas com os seguintes sintomas:

- Inchaco da face, boca e laringe (Angioedema)

- Estreitamento das vias aéreas pulmonares (Broncoespasmo), o
que dificulta a respiragao.

- Erupg¢ao cutanea (Eritema)

- Pressao arterial baixa (Hipotensao)

* Dor de cabega

* Tontura (Vertigem)

* Movimentos involuntarios semelhantes a episddios epilépticos
(movimentos epileptiformes), incluindo convulsdes (contracdes
involuntarias e graves dos musculos) e opistdtonos (contracdes
em que as pernas e os bracos ficam esticados enquanto o corpo
e a cabega recuam para tras)

* Coagulo sanguineo (Trombose)

* Inflamagao das veias (flebite)

* Cor incomum da urina

* Febre apos cirurgias

Os seguintes sintomas raros podem ocorrer durante o periodo de
despertar:

* Sensacdo de bem-estar (Euforia) e desinibi¢do sexual (A
incapacidade da pessoa de apresentar obstaculos para impulsos
em condi¢des normais)

* Calafrios e sensagdes de frio

* Ritmo cardiaco irregular (Arritmia)

* Tosse

* Nauseas e vOomitos

* Febre pos-operatoria

Muito raras (até¢ 1 em 10,000 pessoas)

* Crises epileptiformes tardias (movimentos involuntarios seme-
lhantes a crises epiléticas observadas apds o despertar)

» Convulsdes em pacientes epiléticos (contragdes involuntarias e
graves dos musculos)

* Estar inconsciente apos a anestesia ter passado

* Acimulo de liquido nos pulmoes (Edema pulmonar)

* Pancreas inflamado (pancreatite)

* Respostas graves do tecido como consequéncia de uma injegao
acidental no tecido

* Rabdomidlise (uma doenga muscular)

* Alteragdo do nivel de acidez no sangue (Acidose metabolica)
» Aumento do nivel de potassio no sangue (Hipercalemia)

* Insuficiéncia cardiaca

Quando PROPOFOL-PF 1% ¢ administrado em associagdo com
lidocaina, um anestésico local utilizado para reduzir a dor no
local da injegdo, certos efeitos colaterais podem ocorrer
raramente:

* Tontura

* VOomito

* Sonoléncia

* Espasmos

* Desaceleragdo da frequéncia cardiaca (Bradicardia))

* Ritmo cardiaco irregular (Arritmias Cardiacas)

* Choque

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medica-
mento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDA-
DE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICA-
MENTO?

Se vocé receber mais PROPOFOL-PF 1% do que deveria:
Nao ¢ valido. Se vocé receber mais PROPOFOL-PF 1% do que
deveria, informe seu médico ou farmacéutico.

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.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
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