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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PROPOTIL® 1%
Propofol

APRESENTACOES
Emulséo para injecéo intravenosa - 10mg/ml

PROPOTIL® 1% é apresentado em:
Embalagens com 5 ampolas contendo 20 mL.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS
USO RESTRITO A HOSPITAIS

COMPOSICAO
PROPOTIL® 1%

Cada ampola contém:

PrOPOTOL. ..o 200 mg

EXCIPIENTES (-5 eveeveereeeereeste sttt se bbb 20,0 mL

(6leo de soja, fosfatideo de ovo purificado, glicerol, hidroxido de sddio e agua para injecéo)

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PROPOTIL® ¢ indicado para inducdo e manutencéo de anestesia geral em procedimentos
cirargicos. Isto significa que PROPOTIL® faz com que o paciente fique inconsciente
(adormecido) ou sedado durante operagdes cirurgicas ou outros procedimentos.

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

PROPOTIL® pode também ser usado para sedagdo consciente para procedimentos cirlirgicos e
de diagndstico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PROPOTIL® pertence a um grupo de medicamentos chamados anestésicos gerais. Isto significa
que PROPOTIL®faz com que o paciente fique inconsciente (adormecido) ou sedado durante
operacdes cirdrgicas ou outros procedimentos.

PROPOTIL® é um agente anestésico intravenoso de curta acédo, sendo adequado para inducéo e
manutencdo de anestesia geral em procedimentos cirirgicos.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar PROPOTIL® nas seguintes situagoes:

- Em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da formula;

- Para sedacéo em criangas com menos de 3 anos de idade com infecgédo grave do trato
respiratorio, recebendo tratamento intensivo;

- Para 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 ESSE MEDICAMENTO?

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

- Em pacientes com insuficiéncia cardiaca, respiratéria, renal ou hepatica, pacientes
hipovolémicos (quando ha diminui¢do 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 condig¢des que
requeiram cautela na utilizacdo de emulsdes lipidicas.

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

A liberacdo do paciente da sala de recuperacéo requer atengéo especial de modo a assegurar a
completa recuperacdo da anestesia geral.

PROPOTIL® néo é recomendado para uso em neonatos para a indugdo e manutencéo da
anestesia. Ndo ha dados que ddo suporte ao uso de PROPOTIL® em sedagdo para neonatos
prematuros, recebendo tratamento intensivo.

- Né&o ha dados de estudos clinicos que deem suporte ao uso de PROPOTIL® em sedacdo de
criancas com difteria ou epiglotite, recebendo tratamento intensivo.

- Os pacientes devem ser alertados de que o desempenho para tarefas que exijam atencdo, tais
como dirigir veiculos e operar maquinas, pode estar comprometido durante algum tempo ap6s
anestesia geral.

PROPOTIL® deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situacoes:

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo 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.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Proteger da luz. N&ao congelar.
PROPOTIL® tem validade de 24 meses. O prazo de validade esta descrito na embalagem do
medicamento.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide cartucho.

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

PROPOTIL® 1% deve ser usado em até 6 horas ap6s diluicdo. N&o diluido, usar em até 12
horas.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

PROPOTIL® ¢ uma emulsdo 6leo em agua, branca, aquosa e isotdnica para injecdo
intravenosa

PROPOTIL® deve ser administrado por profissional de salide treinado em técnicas de anestesia
(ou quando for o caso, por médicos treinados em cuidados de pacientes em terapia intensiva).
PROPOTIL® sera administrado como uma injecdo em uma veia, normalmente na parte de tras
da mé&o ou no antebraco. Seu medico pode usar uma agulha, ou um tubo de pléstico fino,
chamado céanula. Para operacgdes 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 PROPOTIL® é administrado; isto é
inofensivo. As vezes a lidocaina (um anestésico local) pode ser adicionada ao PROPOTIL®
para reduzir a ocorréncia ou extensao da dor.

Posologia

Seu médico controlara a dose de PROPOTIL® que sera administrada a vocé. A dose sera
ajustada de acordo com a profundidade da anestesia ou sedacgdo esperada pelo seu médico, para
que vocé fique sedado ou anestesiado. Ele também levard em consideracdo a sua idade e
condicdo fisica e ajustarad 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 médico responsavel.

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

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

FREQUENCIA SISTEMAS REACOES ADVERSAS

Muito Comum >1/10 | Transtornos gerais e no local da

(>10%) aplicagéo: Dor local em indugéo @

Transtorno vascular: Hipotens&o @

Comum >1/100 e

faco: icardia @
<1/10 (>1% e <10%) Transtorno cardiaco: Bradicardia

Transtornos respiratério, toracico Apneia transitdria durante a
e do mediastinal: inducéo
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Transtornos gastrointestinais:

Nausea e vOmito durante a fase de
recuperagéo

Transtornos do sistema nervoso:

Dor de cabeca durante a fase de
recuperagéo

Transtornos gerais e no local de
aplicagéo:

Sintomas de abstinéncia em
criangas ¥

Transtorno vasculare:

Ruborizacdo em
criancas @

Incomum >1/1.000 e

<1/100 (> 0,1% e < Transtorno vasculare: Trombose e flebite
1%)
Mot plepifoes
<1/1.000 (>0,01% e < | Transtornos do sistema nervoso: . . «
0,1%) opistotono durante a inducdo,

manutencao e recuperagao.

Muito Rara <
1/10.000 (< 0.01%)

Transtornos musculoesqueléticos
e do tecido conjuntivo:

Rabdomiolise ®

Transtorno gastrointestinal:

Pancreatite

Lesdes, envenenamento e
complicacGes de procedimento:

Febre pds-operatdria

Transtornos renais e urinarios:

Descoloracdo da urina ap6s
administracao prolongada

Transtornos do sistema imune:

Anafilaxia - pode incluir
angioedema, broncoespasmo,
eritema e hipotenséo.

Transtornos do sistema
reprodutivo e mamario:

Desinibicédo sexual

Transtorno cardiaco:

Edema pulmonar

Transtorno do sistema nervoso:

Inconsciéncia pos-operatoria
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(1) Pode ser minimizada usando veias maiores. Com PROPOTIL® 1% a dor local também
pode ser minimizada pela administracdo conjunta de lidocaina (ver item Modo de Usar).

(2) Ocasionalmente, a pressao arterial baixa pode requerer o uso de fluidos intravenosos e
reducéo da velocidade de administracdo de PROPOTIL®

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

(4) Apos interrupcéo abrupta de PROPOTIL® durante cuidado intensivo.

(5) Raros relatos de rabdomidlise (destruicdo das fibras musculares esqueléticas) foram
recebidos onde PROPOTIL® ®foi administrado em doses superiores a 4 mg/kg/h para sedacgdo
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 servico
de atendimento.

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

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

E possivel que a superdosagem acidental acarrete depressio cardiorrespiratoria. A depressdo
respiratoria deve ser tratada através de ventilacédo 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 orientacoes.

I11) DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.3704.0001-001-7

Farm. Resp.: Francielly C. Bulla Zaparoli
CRF/PR n° 18062

Fabricado por: DONGKOOK PHAR. CO.,LTD
33-19, Yongso 2-gil, Gwanghyewon-myeon, Jincheon-gun, Chungcheongbuk-do, Coréia do
Sul.

Importado por:

MIDFARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Rodovia BR 376 Norte, Km 150 S/N, Lote 01 a 05 e 24 a 28.
Pg. Industrial Carmelino Rocha Ribeiro — Mandaguagu/PR
CNPJ: 13.863.381/0001-84
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SAMID — 0800 643 2210

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA. USO RESTRITO A
HOSPITAIS.




Historico de alteragdes do texto de bula — PROPOTIL®

Dados da Submissao Eletrénica Dados da Peticdo/ notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
N° do )

Data do expedient Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentagdes relacionadas

expediente P o expediente | expediente aprovagao (VP/IVPS) P ¢

DIZERES
SIMILAR - oAl 10 MG/ML EMU INJ CT 5
Notificagdo de nom% do AMP VD TRANS X 20 ML
Alterag(ai\lo de responsavel 10 MG/ML EMU INJ CT 10
o AMP VD TRANS X 20 ML
11/03/2021 N/A T_e;’:]obldiiaBg:Ja N/A N/A N/A N/A ntgr(;n;::g ge \V/= 10 MG/ML EMU INJ CT 25
no Bulér%o inscricio no AMP VD TRANS X 20 ML
RDC Conselto 10 MG/ML EMU INJ CT 50
60/12 Regional de AMP VD TRANS X 20 ML
Farmécia.

sﬁ\%i)ﬂ - 10 MG/ML EMU INJ CT 5
Notificacdo de DIZERES AMP VD TRANS X 20 ML
; . 10 MG/ML EMU INJ CT 10
S LEGAIS: AMP VD TRANS X 20 ML
oolbsfzozt | WA Terete see | VA A /A /A Adeduacio o VP 10 MG/ML EMU INJ CT 25
no Bulér%o fabricgnte AMP VD TRANS X 20 ML
RDC ' 10 MG/ML EMU INJ CT 50
60/12 AMP VD TRANS X 20 ML




