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Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

instaurado um fluxo de oxigénio a 100% (6 Limin). O resulados demonsiraram que
(0.8 vs. 2,0 minutos
respectivamente). A facilidade de indugdo e o tempo necessirio para o despertar foram
similares nos dois grupos. Dentre os efeitos indescjéveis, no grupo A, 13 pacientes

APRESENTACOES

Emulsiio injetével 10mg/mL
Embalagem contendo 5 frascos-ampola com 20mL.
Embalagem contendo | frasco-ampolacom 50mL

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

omitos, 1o grupo B a incidé
nduseas foi de 3 pacientes. A incidéncia de tremores e dor foi similares nos dois grupos.
(Lien CAet.al. Journal of Clinical Anesthesia 1996; §(8):639).

Reves et al. deserevem 0 uso do propofol como agente anestésico para induio-

Hiperigicridenia. O tanpo necesdro pra extubagdo i <xg\|fcanvameme menor no

4. CONTRAINDICACOES

grupo propofol
acreditarem que o custo-beneficio do pmpolnl 294 6 melhor, (Barientos - Vega R et al.
Intensive Care Medicine 1997: 23 (suppl): S176, Abs149).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: anestésicos gerais
Propriedades Farmacodinimicas

manutengdo da anestesia, assim como o seu uso em sedagio para

ciriingicos ¢ em pacientes sob ventilagio mecdnica em UTI devido a sua eficicia ¢

seguranga. (Reves JG etal. Anesthesia Fourth Edition 1994, 1(11): 272)

Estudos compartivos do uso do propofol em infusio manual com o uso pela bora de
)fe ASAL3

com idade > 18 anos), i i 0 Os foram:

0 propofol (2 & um agente de anestesia geral de curta duragio com
ripido iniio de agdo de aproximidamente 30 segundos. A recuperssio da anesiesia

o ésicos gerais, &
pouco conhecido. Entretanto, propofol ¢ conhecido por produzir efeito sedativo e
anestésico pela modulagio posiiva da_fungo inibitéria do neurotransmissor GABA

aceitabilidade da técnica, eficicia e seguranga. O grupo IAC apresentou doses de indugio

COMPOSICAO menores ¢ axa de infisio de manutenglo maiores. Na acliaglo dos ancsiesias
CadamL da emulsdo injetavel contém: envolvidos,a

propofol. 10mg i IACe

Veiculo qsp. ImL  a téenica de infusio manual. (Mazzarella B et al. Minerva Anestesiologica 1999:65

Excipientes: edetato dissédico, lecitina de ovo, dleo de soja, glicerol, hidroxido de sédio,
digua para injetveis e nitrogénio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

(10)701),

Charles J. Coté d f i

GAB; ligante.
Em geral, queda na pressio arterial média e leves mudangas na frequéncia cardiaca sio
observadas quando propofol ¢ adinistrado para indugio ¢ manutengio da ancsesia.
Entretanto, os pardmetros
estiveis durante a manutengo e a incidéncia de alteragdes hemodinimicas adversas é
baixa.

Apesar da possibilidade de ocorréncia de depressio ventilatoria apés 40 de

O omonofolé . -
fe d formula;
“Sedagdo em criangas menores de 3 anos de idade com infecgio grave do trato
respiratério, recebendo tratamento intensivo;

“Sedagdo de criangas de todas as idades com difteria ou epiglotite recebendo tratamento
intensivo (ver e Advrténcias  Precaugdcs).

3ano

5. ADVERTENCIASE PRECAUCOES

O propofol deve ser administrado por profissional de saiide treinado em téenicas de
anestesia (ou quando for o caso, por médicos treinados em cuidados de pacientes em
terapia intensiva). Os pacientes devem ser constantemente monitorados e devem estar

formula de propofol contém lipideos (1.0mL de propofol contém aproximadamente 0,1g

delipideo).

O EDTA ¢ um quelante de metais ionicos, incluindo o zinco. A necessidade de zinco

suplemenar deve ser considerada durate @ adminitgdo prolongida de propofl
inco, tais como

pacientes com queimaduras, diarreia /ou sepse.

ndo devem ser administrados na mesma via IV antes de se eliminar os indicios de
propofol.
b

30 de propofol e alfentan em maior sedaglo ¢ efeitos
anestésicos. O alfentanil aumenta os efeitos depressores do propofol na presso arterial

sistolica e na frequéncia cardiaca. Desta forma, quando utilizados em conjunto, deve ser

Foram recebidos relatos muito raros de acidose metabolica, de lise, de  FEprova inistraga i d
hipercalemia, alteragdes no ECG* e/ou de falha cardiaca, em alguns casos com um  temperatura corporal (pirexia). A dose de propofol necessiria para sedagio e indugdo da
resultado fatal, em pacientes gravement recebendo propofol i i i

UTL As combinagdes desses eventos foram chamadas de Smdrome de Infusdo de

O propofol ¢ sevoflurano causam efetos aditivos na anestesia quanto utilizados em

Propofol (SIP). Os principais fatores de risco par
diminuigio na liberagio de oxigénio para os tecidos; lesio neumlogma grave elou sepse;

‘conjunto. Portant de r
posolégico de propofol ou sevoflurano.
Dy de propoft

alas doses de um ou mais dos seguines agentes f

disponiveis insialagbes para manutenio das vias aércas aben.!s ventilagio artificial,  esteroides.inot propofol. Tod Gt m ilizad:

além dodeveser U (ncuindo pmp.nol) devem ser ttulados para manter liberaio de oxigénio ideal ¢ Foi observada a necessidade de doses menores de propofol em pacientes que tomam
administrado pela pessoa que conduziu o d ouo midazolam, uma vez que a coadministragdo de propofol com midazolam provavelmente
cirtirgico. levagio d T (similara ECG resultard em aumento da sedagio e depressio respiratéria. Assim, quando usado
Quando propofol é administrado para sedagéi Grgicos e de O propofol nio & recomendado para uso em neonatos para a indugio e manutengio da d i 30 d

diagnéstico, os pacientes deve ser confinuamente momwrados para sinais precoces de
hipotensi

propofol, quaisquer efeitos sdo qualitativamente similares aqueles causados por outros

Assim como outros agentes sedativos, quando propofol & usado para sedagio durante

infusio constante nos procedimentos radiolégicos devido & sua eficécia na pritica clinica.
(Coté CJ. Anesthesia Fourth Edition 1994, 2(63):2104).
Foi reportado um estudo prospectivo ¢ randomizado, comparando propofol ¢ midazolam

O propool € indicado para induso ¢ manutengo de ancsiesiagerl em

ciriingicos, podem ocorrer movimentos involuntirios dos pacientes.

O propofol reduz o fluxo sanguineo cerebral, a presséio i co
cerebral. A reduglio na pressdo intracraniana ¢ maior em pacientes com pressio
intracraniana basal elevada.

A recuperagio da anestesia geralmente ¢ ripida © sem eftios esiduss, com baixa

Durante que requerem imobilidade, esses podem ser

anestesia.

Nao hi dados que do suporte a0 uso de propofol em sedagio para neonatos prematuros,
recebendo tratamento ntensivo.

Nao hi dados de estudos clinicos que deem suporte a0 uso de propofol em sedagdo de

perigosos para o local da cirurgia.
Um periodo adequado ¢ necessério antes da alta do paciente para garantir a recuperagio
total apds a anestesia geral. Muito raramente o uso de propofol pode estar associado a0

miq

Os pacientes devem ser alertados de q para tarefas que exijam atengdo,
tais como, diigi veiculos ¢ operar mdquinas pode star compmmendo durante algum

7. CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C). PROTEGER

DALUZ.

Nao congelar:

Este medicamento em prazo de validade de 36 meses  partie da data de sua fabricagdo.
ieagio e validade:

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

cirtirgicos. fique 200 pacientes P3¢ 4 com e eire 2885 anos Exes pacintes recsbera de forma de e vomitos pés-op desenvolvimento de um perodo de inconsciénca pSs-operatra o qual pode et tempoapiso sodepropldl embalagem original.
midazolam 2, 5mg para Em geral, i menos ndusea ¢ vomitos ps-operarios apds anestesia com propofl qus . sto pode ou i serprecedido por um  Oriente seu paciente a nlo dirigi veiculos ou operar miquinas durante fodo o O propofoldeve ser usado em até 6 horas apds a diluio. Ndo diuido, tilizar em até 12
O propolol pode tamibéim ser usado para a sedagio de pacientes adulos venilados que  necessidade ou propofol 40-60mg de dose inical conforme o peso corporal seguido de um  periodo de nglha Apesar da recuperagdo ser espontdnea, deve-se ter um cuidado  tratamento, pois sua horas.
estejam recebendo cuidados de terapia intensiva. 20mg em doses repetidas. Do total dos pacientes, trés foram excluidos devido & presenga dopropofol. apropriado ao paciente inconsciente. 0 uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da conscié ¢ isticas fisi épticas: Emulsio branca.
O propofol pode também ser usado para sedagdo consciente para procedimentos  de carcinoma (2 pacientes no grupo midazolam e 1 paciente no grupo propofol). Os  Nas concentragdes atingidas clinicamente, propofol nio inibe a sintese de horménios  Assim como com outros agentes anesiésicos intravenosos, deve-se fomar cuidado cm  expondoo paciente a quedas ou acidentes. Agiteantes de usar:
cirtirgicos e de diagnéstico. resultados demonstraram um tempo de inicio médio de agio da sedagdo menor no grupo  adrenocorticais. pacientes com insuficiéncia cardiaca, respiratéria, renal ou heptica ¢ cm pacientes  Uso duranteagravideze alactagio o utli i ai
propofol do que no grupo midazolam (3 min vs. 6 min), assim como um tempomédio de  Propriedades Farmacocinéticas hipovolémicos ou debilitados. Categoriaderiscoa gravider: B Descartar o conteido remanescente apés o uso.
2.RESULTADOS DE EFICACIA recuperagio menor no grupo tratado com propofol em relagdo a0 grupo tratado com O declinio d > fol apé bol final de uma fol i Este nio deve ser utllzado por mulheres grévidas sem orientagio P ?
ési o: indh i midazolam (19 min v 29 in). Foiconchido que  seagdo endovenos compropofol  nfusio pode sr dscit por um modelo ompartmenal sberto A primera fse ¢ (ocsionlmente profunda) e ambém asitola. Devee considera @ a édi i iangas.

Em estudos de 6xido nitroso-sevoflurano com éxido nitroso-propofol para  para fia retrograda via endoscépica & mais efetiva que midazolam, por ibuigio muito rpic ida de 24 minutos), seguido por  ntravenosa de um agente anticolinérgico antes da indugio ou durnte a manutengio da A seguranga para o neonato, quando do uso de propofol em mulheres que estcjam
indugdo € manutenco da anestesa, foi determinada a taxa de recuperaglo para cada  associada com rocuperacdo rapida e segur desde que haja monitorizacdo adequada,  répida climinagio (meia- vida de 30 a 60 minuios) ¢ uma fase final mais lenta,  anestesia, especiamente em situagdes em que haja o foi 8. POSOLOGIAEMODO DE USAR
anestésico. Cinquenta pacientes, P 1 ou 2 na faixa tdria de 182 70 anos, submetidosa  (Wehrmann T etal. Gastrointestinal Endoscopy 1999). por D tonus vagal ou quando propofol for associado a outros agentes com potencial para causar O propofol no deve ser usado durante a gravidez. Modo de usar
procedimentos cirirgicos eletivos com duragio de 1 a 3 horas, foram distribuidos de  Sedagio UTI O propofol é bui po (depuragiototal:  bradicardia O propofol atravessa a placenta e pode estar associado & depressio neonatal. O produto O propofol é uma emulsdo éleo em dgua, branca, aquosa ¢ isotonica para injesdo
maneira randomizada ¢ receberam sevoflurano (zrupo A) ou propofol (grupo B). Paraa  Barrientos etal. Z%cm|dazolamonde 1.5-2L/minuto). A depuragéi través ctaboli i Quando propofol for administrado a um paciente epiléptico, pode haver risco de  ndodeveserutilizado em anestesia obstétrica. intravenosa. Geralmente, além de propofol sdo necessdrios agentes analgésicos
indughio da ancstesia: no grupo A o sevoflurano foi adminisiado em concentragdes  analisaram a ficica. lempo ibagh foram figado, para formar i osquais  convulsdo. O uso deste medicamento no periodo da kctagio depende da avaliagio e suplementares

b finea,no grupo B o ropofolfoi  pacientes submetidos  cirurgia que necessitaram de ventilado controlada mecdnica e sioexcretadosna rina, Deve-se dispensar cuidado especial aos pacientes com disfungdes no de édico ou cirurgifio-dentista. O propofol tem sido usado em associagdo com anestesia espinhal ¢ epidural, com pré-
adminisirado na dose de 2-25 mgkg em 60 segundos com o paciente em respiragdo  sedagdo prolongada na unidade de erapia intensiva. Apds distribuigdo fandomizada, 40 Quando propofol ¢ usado para manter a ancstesia, as sanguineas de 5 nautilizag lsdes lipidica medicagio agentes inalatérios

espontinea com oxigénio a 100%. A manutengdo da anestesia no grupo A foi realizada
com sevoflurano 0.3% a 1.8% ¢ no grupo B com infusio de 50 a 200megkg/min de
propofol. O éxido nitroso 60-70% foi administrado em todos os pacientes e fentanila na
dose de 1-3megkg foi administrado em bolus como suplemento anestésico nos dois
grupos. Ao final da cirurgia foi interrompida a administragio dos agentes anes

2% e 38 midazolam. A d édi fol 2% foi de 1-
6mgkgh e de midazolam 0,05-04mgkgh. Nenhum bloqueador neuromuscular foi
utilizado e a duragio média da sedagdo foi de 1412 h p Ip 2%e1405h

propofol aproximam-se assintoticamente do valor do estado de equilibrio para a dada
velocidade de administragdo. A farmacocinética de propofol ¢ linear ao longo da faixa
infusdo.

para o grupo midazolam. Os resultados demonstraram que a eficécia foi similar nos dois
grupos, sendo que, no grupo propofol 2%, 2,5% dos pacientes

Dados de seguranga pré-clinica
Ol ot

D.LPRFI.BZE-07

Caso se administre propofol a pacientes que estejam sob risco de acumular gordura,
" o e S - e

propofol deve ser ajustada adequadamente se o controle indicar que a gordura no est
sendo bem liminad. Se o pacente stiver recebendo concomiatemente ot fpideo
por via intravenosa, s a

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O propofol tem sido usado em associago com anestesia espinhal e epidural, com pré-
medicagio usada, agentes inalatorios
agentes analgésicos. Nenhuma incompatibilidade farmacolégica foi encontrada.
Entretanto, da-se que os atraciirio e mivactirio,

usada,
agentes analgésicos. Nenhuma incompatibilidade farmacoldgica foi encontrada. Doses
menores de propofol podem ser necessérias em situagdes em que a anestesia geral &

O propofol nio contém conservantes antimicrobianos, assim, pode apresentar
desenvolvimento de microrganismos. & importante ressaltar que, embora o EDTA seja




eficaz em retardar a taxa de crescimento microbiano do propofol o produto no deve ser

d i 6s a abertura d: la ou fras la,a 3o d

produto deve ser fita assepticamente para uma seringa estéril ou para o equipamento de
infusio. A adiminiiagio de propofol deve se niciad sem demora. Os cuidacos de

da infusa

como do equipamento em uso. Quaisquer infussdes de fluidos adicionados 4 linha de

O propofol ndo deve ser és de filto bgico. Os fia pol
o &
paciente.

De acordo com as orientagdes para a administragio de outras emulsdes lipidicas, uma
infusio inica (nfo diluids) de propofol no deve exceder 12 horas. No final do

6s diluigio e 12 horas
sem diligh0). 0 qus ocorter primeio, tanto o resrvaGrio de propafol como o

O propofol pode ser usado para infso, sem diluigdo, em seringas plisticas ou frascos de
vidro para infissio. Quando propofol & usado sem diluigdo na manutengio da anestesia,
recomendi-se que seja sempre uilizado um equipamento tal como bomba de seringa ou

infusdo.
O propofol pode também ser administrado diluido somente em infusio intravenosa de
dextrose a 5%, em bolsas de infissio de PVC ou idro de infusdo. As diluigd
quend a dode 115 (2mg ). devem ser preparadas

antes da 30. A mistura ¢ estével por até 6
horas.

GRAU| CLASSIFICACAO

1| Paciente normal

2| Paciente com doenga sistémica de leve a moderada

Aditivo ou 5 5
. Preparagio Precausies
coadministragio | Diluente
Misturar 1 parte de Preparar a mistura de
propofol com até 4 partes | forma asséptica
e infusdio intravenosa de | imediatamente antes da
dextrose a 5% em bolsas a
de infusio de PVC ou em
frascos de infusio de | A mistura € estivel por
It vidro. até 6 horas
nfusio Quando diluido em bolsas
intravenosa

de PVC, recomenda-se
utilizar uma bolsa cheia
e quea diluigio seja
preparada refirando um
volume do fluido de
Pré-mistura infusio e subsituindo-o
por um volume igual ao
de propofol.

de dextrose a 5%

Preparar a mistura de
forma asséptica
imediatamente antes da
administragio

Injeciio de
cloridrato de
lidocaina (0.5%

Misturar 20 partes de
propofol com até 1 parte
de injegdo de cloridrato

ou1.0%, sem | de lidocaina a 0.5% ou

conservantes) 1,0% . 2
Usar apenas para indugdo|

Injegio de Misturar propofol com | Preparar a mistura de

g injegio de alfentanila na | forma asséptica; usar

(S00megimL) | Proorsiode dentro de 6 horas desde

20:1 2 50:1 vl a preparagio

3| Paciente com doenga sistémica grave

4 | Paciente com doenga sistémica grave que limita atividades didrias

Adicional 4 infusio, a administragio em bolus de 10 a 20mg pode ser usada se for

Em pacientes de graus ASA 3 ¢ 4, a velocidade de administragio ¢ a dosagem podem
necessitar de redugdo.
B.Criangas

- Indugiio de anestesia geral
Quando usado para induzir anestesia em criangas, recomenda-se que propofol scja

Resumo tabelado de reagbes adversas

A seguinte convenglo foi utilizada para a classificagio de frequéncia: Muito comum
(>1/10), comum (>1/100 € <1/10), incomum (>1/1.000 ¢ <I/100) rara (>1/10.000 ¢
<1/1.000), muito rara (<1/10.000) e desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos

dados disponiveis).

FREQUENCIA

Muito Comum

CLASSE DE SISTEMA DE
ORGAO (SOC)

Distirbios gerais e quadros
clinicos no local d

A dose deve ser ajustada em relagdo & idade elou 20 peso. A majoria dos pacientes com

5 que o ¢ esperada a sem cirurgia
Paciente com morte cerebral declarada cujos érgios serio removidos para
6 | propositos de doagio
A.Adultos
~Induciio de anestesia geral

O propofol pode ser usado para induzir anestesia através de infusio ou injegdo lenta em
bolus.

Em pacientes com ou sem pré-medicagio, recomenda-se que propofol scja titulado de
amrdo com a resposta do_paciente. Administrar aproximadamente 40mg a cada 10

mais de 8 anos i necessitar 2,5mgkg de propofol
paraa indugio da anestesia.

Entre 3 ¢ § anos de idade, a necessidade pode ser ainda maior. Doses mais baixas sdo
recomendadas para criangas com graus ASA 3 e 4.

Manutengio da anestesia geral
A profundidade necessiria de anestesia pode ser mantida pela administragio de pmpofnl
porinfissio ou por bolus.

scja usado se forem usadas injegdes repetidas em bolus. A velocidade necesséria d.:
adminisraglo varia consideravelmente enir 0s pacienis, no entanto, a faixa de 9 2

O propofol o ¢ recomendado para sedago consciente em criangas uma vez. que a

por infusio,atéque  15mgkgh
os sinas clinicos demonstrem o inicio da anestesia. A maioria dos pacient com
menos de 55 anos possivelmente requer de 1.5 a 2.5mghkg de propofol. A dose total
necessiria pode ser reduzida pela diminuigio da velocidade de do (20 -

50mg/min). Acima desta idade, as necessidades serdo geralmente menores. Em pacientes
de graus ASA 3 ¢ 4 deve-se usar velocidade de administragdo menor (aproximadamente
20mga cada 10 segundos).

-Sedagiio na UTT
O propofol niio & recomendado para sedagio em criangas, uma vez que a seguranga ¢ a
eficicia nio foram demonsiradas. Apesar de o ter sido estabelecida nenhuma relagio

A diluigdo pode ser usada com virias técnicas de controle de infiisio, nfusio Condministrar Coloon o conoctor Manutengio de anestesia geral causal, incluindo fatalidades) iravés de relatos

determinado tipo de equipo usado sozinho ndo evitard o risco de infusio acxd»:nlxl intravenosa de | através de um emY perto do Apmf\mdldade  requerida da anestesia pode s mantida pela 30 de propofol i ibre o uso ni do em UTL Esses eventos foram mais f

incontrolada de grandes volumes de propofol diluido. Uma bureta, contador de gotas ou dextrosea 5% | equipoem Y Tocal da injecdo infecgdes do trato resp que receberam doses I

uma bomba volumétrica devem ser incluidos na linha de infusdo. Infusio s coninua - A velocdade adequada de administrag

O risco de infusdo incontrolada deve ser considerado durante a decisio da quantidade inravenosade | _ . entre pacientes, mas velocidades na fuixa de 4 a 12mgkgh, Sommdimente manm o C.ldosos

méxima de diluigiona bureta. Contminisuagio | om0 desodio | © Conf Em pacientes i dose d 1 dri é reduzid

O propofol pode s administrado via equipo em Y priximo ao local da njesdo, am | o oy |2 09% 5 i d: 1% Sefor  Estaredugdo deve levar digho fisic ¢ dade do pacinte. A dose eduzida

SVheminfusio P Tnfusio wilzada a ténica que envolve injesdes reptidas em bolus, podem ser deve ser mai i resposta. Quando propofol &

ouem infisi & 18 introvenosa de me (2,5mL)a S0mg (SmL), usado anestesia ou sedagdo, a taxa de infusdo ou “concentragdo alvo”

O propofol pode se pré-misturado com injegdes contendo S00meg/m.de alfentanila na dextroseadth |- Contorme acima -Sedagio na UTI também deve ser diminuida. Pacientes com graus ASA 3 ¢ 4 necessitardo de redugdes
20:1a50:1 viv. com Quando utilizado para promover sedagdo em pacientes adultos ventilados na UTI, adicionais na dose € na velocidade de administragdo. A administragio rapida em bolus

devemser d cloreto de sédio recomenda-se que propofol seja administrado por infissdo continua. As taxas de infisio  (Gnica ou repetida) ndo deve ser utilizada no idoso, pois pode levar 4 depressio

A fim de reduzir a dor da injegdo inicial, propofol usado para indugdo pode ser misturado a0,18% entre 0,3 ¢ 4 (hng/kg’h atingem a sedacao de forma satisfatoria na maioria dos pacientes  cardiorrespiratoria.

com injegdo de lidocaina em uma seringa plistca na proporgdo de 20 partes de propofol - Orientagio sobre as concentragdes alvo de propofol ¢ fomecida abaixo. Em razdo da  adultos. A p sedagio na UT em 1o deve

com até 1 parte de injegdo de lidocaina 0.5% ou 1% (ver tabela de diluigdes) quanto & e do propofol, 9.REACOES ADVERSAS

imediatamente antes da administragdo. tanto em pacientes pré-medicados quanto nos pacientes ndo pré-medicados, a dagi i irurgi i iagnosti Resumo do perfil de seguranga

O propofol ndo deve ser previamente misturado para administragao com fluidos para Ivod fc d fim =7 d locidadesde A indugdo da anestesia com propofol ¢ geralmente suave, com evidéncia minima de

injegdo ou infusdo com excego de propofol 1% que pode ser glicose 5% deseatingir = i i excitaglo. As reagdes adversas mais comumente reportadas sdo_efeitos adversos

‘em bolsas de infisséo de PVC ou frascos de vidro para infiusio ou injegdo de lidocaina ou Amaioria d itar de 0,5 2 Img/kg por 125 minutos previsiveis de um agente anestésico, como a hipotensdo. Dada a

alfentanila em seringas plisticas. Posolog parainiciara sedagdo. natureza anestésica e os pacientes que recebem cuidado intensivo, eventos relatados em

- Diluigio ¢ coadministragio de propofol com outros firmacos ou fluidos de infissio (ver
item Adverténcias ¢ Precaugdes).

- Sistema de Classificagio do Estado Fisico de acordo com a Sociedade Americana
de Anestesiologistas (ASA):

A manutengdo da sedagdo pode ser atingida pela titulagdo da infusio de propofol até o
nivel descjado de sedagio — a maioria dos pacientes ird necessitar de 1,5 a 4,5mghkgh.
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associagio com anestesia ¢ cuidado intensivo também podem estar relacionados aos

Comum
>1/100 e £1/10
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Incomum
>1/1.000 € 1/100
C01%e= 1%)

Distiirbios vasculares

Distirbios cardiacos
Distirbios respiratorios, toricicos
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indugio

Distirbios gastrointestinais

‘Néusea ¢ vomito durante a fase
de recuperagdo

irbios do

Dor de cabega durante a fase
de recuperago

Grbios gerais e quadros
icos no local de administragdo

Distiirbios vasculares

Distiirbios do sistema nervoso

o]
Distirbios psiquidtricos

Sintomas de abstinéncia em
crian

Trombose ¢ flebite

Movimentos epileptiformes,
incluindo convulsdes e opistétono
durante a indugdo, manutengdo

€ recuperagio

Euforia

Distirbios musculoesqueléticos e
dotecido conjuntivo

Rabdomidlise "

tirbios e

Pancreatite

Les
< compicagdende procedimento

Febre pos-operatoria

Descoloragdo da urina apds

disponiveis)

Muito Rara | Distarbios renais e urindrios
<1/10.000 prolongada
<001%) “AuaFlin: oo inch angiosdm,
Distirbios do sistema imune | broncoespasmo, eritema ¢ hipotensio,
uinder che il
Grbios 0o SSema TeprORIOT | pesinbicio sexual
e da mama
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ema nervoso | Inconsciéncia pés-operatoria
Desconhecida ema reproduor | prigpismo
(nio pode ser
estimado a parir ;o hepatobiliares
os dados

Hepatite;
Insuficiéncia hepitica aguda

"Pode ser minimizada usando veias maiores do antebrago e da fossa antecubital. Com
propofol 1% a dor local também pode ser minimizada pela coadministrago de lidocaina
(veritem 8. Posologia e Modo deusar).

 Ocasionalmente, hipotensio pode requerer o uso de fluidos intravenosos e redugdo da

velocidade de administragiode propofol.
OBt N

o ¢ o admin d
superiores a4 mg/kg/h para sedagio em UTI.

Em if VigiMed, disponivel no Portal
daANVISA.

10.SUPERDOSE

£ possivel que a superdosagem acidental acarrte depressio cardiorrespiratéria. A
depressio respirtia deve ser ttada atraves de ventlao arifcial com oxigénio. A
1 do paciente e, se for severa, o uso

p requera i

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientages.

DIZERES LEGAIS

Registro n° 1.0370.0754

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659

Produzido por:
TROIKAA PHARMACEUTICAL:
Dehradun - india.

LIMITED

Importado e Registrado por:
LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A.

CNPJ - 17.159.229/0001-76

VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 — DAIA =)
CEP 75132-140 — Anépolis - GO §
0800 6218 001 oy :

2

SAC | teuto.combr 2T £
Cre B B

USO SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA.
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.
PROIBIDA A VENDA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada
pela Anvisa em 13/06/2025.




