Repiiblica Argentina - 6der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-3361-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-11161-16-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-11161-16-8 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL S.A., solicita la correccion de errores
materiales que se habrian deslizado en la Disposicion ANMAT N° 11878/16 para la especialidad medicinal
aprobada mediante Certificado N° 57.038.

Que los errores detectados recaen en el nombre comercial de la Especialidad Medicinal y en la omisién de
aprobacién de proyectos de rétulos de envase primario, secundario y proyectos de prospectos para el
profesional. .

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos a tomado la intervencion de su competencia.
Que la documentacidn aportada ha satistfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y elDecreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectificanse los errores materiales en la Disposicion ANMAT N° 11878/16 para la
especialidad medicinal aprobada mediante Certificado N° 57.038, en el Considerando, Articulo 1°y Anexo
de Autorizacién de Modificaciones, donde dice: “PROPOFOL — LIPURO 0,5 % B. BRAUN / PROPOFOL,
Forma farmacéutica y concentracién: EMULSION PARA INFUSION IV INYECTABLE, PROPOFOL 5
mg.” debe decir: “PROPOFOL LIPURO B. BRAUN /PROPOFOL, Forma farmacéutica y concentracion:
EMULSION PARA INFUSION IV INYECTABLE, PROPOFOL 5 mg / ml — 10 mg / ml - 20 mg / mI”.

ARTICULO 2°. Autorizanse los textos del Prospecto (20 mg / ml) obrante en el documento GEDO IF-
2017-286788227APN-DERM#ANMAT, del Prospecto (10 mg / ml) obrante en el documento GEDO IF-
2017-28678987<APN-DERM#ANMAT, del Rotulo de envase secundario (20 mg / ml) obrante en el
documento GEDO IF—2017-28678408/APN-DERM#ANMAT y del Rotulo de envase primario (20 mg /
ml) obrante en el documento GEDO‘IF—2017-28678629{APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 30, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 57.038 siempre que el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y  héagase entrega de la

presente Disposicion conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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" SHARING EXPERTISE
Propofol-Lipuro 2% B. Braun (20 mg/mi)
Propofol

EMULSIGN PARA INFUSION IV INYECTABLE

ke ln’dﬁstri'é;:-Alerhana Venta bajo receta archivada
' ' Uso Exclusivo Hospitalario

‘:":;?'\‘Formula Cuali=Cuantitativa:
"1 'ml de infusiéri contiene:

-Propofal 20mg

- _Aceite de soja ' 50 mg

© Triglicéridos de cadena media 50mg
- _Lecitina de huevo - 12mg-

. Glicerol" 25mg

. Dleato sodico - 03mg

- -Agua para inyeccion 8393 mg

‘Forma farmacéutica
- Emulsion: para inyeccion.oiinfusion
- Emulsion blanca fechosa de aceite en agua.

5 ‘Indicaciones terabéu‘cicas
X 'pofol Lrpuro (0:5%; 19%; 2%) -B. Braun-es una-anestesia general intravenosa de corta accion indicada
para

L. lnducc;on'y mantemmlento de la anestesia general en adultos y nifios mayores de tres afios

. Sedav_ nde pamentes ventilados mayores de 16 afios en la.unidad de terapia intensiva

Ve Sedacmn para” procedimientos diagriésticos e intervenciones quirlrgicas, solos o en combinacion con
i _anestCSIa local o regional en adultos y nifios mayores de tres afios

",Po‘s'olo'gia y‘forma de- administracion
lnstrucczones generales R
puro (0,5%; 1%;2%) B..Braun unicamente debe ser administrado en hospitales o unidades de
egdia; adecuadamente ‘equipadas ‘por médicos. especialistas en anestesia o en el tratamiento de
'ni;terapia intensiva. Las funciones circulatoria y pulmonar deben ser constantemente monitoreadas
p ej., ECG. oximetro de- pulso) v los dlSpOSItIVOS necesarios para mantener abiertas las vias respiratorias, para
a ventilacion artificial y otros dispositivos de reanimacion deben estar disponibles en todo momento. Para la
edacxon dirante procedxmlentos diagnosticos & intervenciones quirdrgicas, Propofot-Lipuro (0,5%; 1%; 2%)
LB Braun ‘no--debe ser admlmstrado por la misma ‘persona que realiza la intervencién o la técnica- de
dlagnostlco

: Propofol esta contraindicado en: pacientes de 16.ahos de edad o-menores para sedacion para terapia intensiva
(ver Contramdlcamones) No se ha-demostrado segundad y eficacia para-estos grupos de edades.
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SHARING EXPERTISE

Generalmente es necésaria la-administracion de analgésicos de manera adicional a Propofol-Lipuro (0,5%;
10/0;:20/6) B. Braun.

Posologia
Propofol-Lipuro {0,5%; 1%; 2%) B. Braun se administra por via intravenosa. La dosis se aJusta individualmente
en funcion de la respuesta del paciente.

¢ Anestesia general en adultos

induccién de la anestesia general:

Para la induccién de la anestesia Propofol-Lipuro (0,5%; 1%,; 2%) B. Braun se debe ir ajustando la dosis (20-
40mg de Propofol cada 10 segundos) en funcion de la respuesta del paciente hasta que los signos clinicos
muestren el inicio de la anestesia. En la mayoria de los adultos menores de 55 afios, se requieren dosis de 1,5
a 2,5 mg de Propofol por kg peso corporal.

En pacientes que superen esta edad y en pacientes de grados ASA Ill y IV, especialmente aquellos con
alteraciones de la funcién cardiaca, los requerimientos en la dosis seran menores y la dosis total de Propofol-
Lipuro (0,5%; 1%;2%) B. Braun podra reducirse a un minimo de 1 ma/kg de peso corporal En estos pacientes
deben utilizarse velocidades de administracion menores (20 mg cada 10 segundos).

“Mantenimiento de la anestesia general:

La-anestesia puede mantenerse mediante la administracién de Propofol-Lipuro 2% B. Braun mediante infusion
continua. Para: el -mantenimiento de:la anestesia mediante infusion continua la dosis necesaria suele estar
entre 4-12 mg de Propofol/kg de peso corporal/h.

En pacientes ancianos, pacientes debilitados, pacientes de grados ASA Il y IV y pacientes hipovolémicos podra
reducirse la dosis dependiendo de la gravedad del-estado del paciente y de la técnica anestésica realizada.

= Anestesia general en nifies mayores de 3 afios

Induccion_de.la anestesia:

Para |3 induccién de-la anestesia se debe valorar leatamente la dosis de Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) en
funcidn de la respuesta del paciente hasta que los signes-clinicos muestren el inicic de la anestesia. La dosis
debe ajustarse en funcidn de la edad y/o del peso corporal.

La mayoria de los pacientes mayores de 8 afios necesitaran aproximadamente 2,5 mg/kg de peso corporal para
la induccion de la anestesia. En nifos. menores a esa edad, especialmente entre 1 mes y 3 afios de edad, los
requerimientos de la dosis podran ser:-mayores (2,5 - 4 mg/kg de peso corporal).

Mantenimiento_de la anestesia general:

La anestesia podra mantenerse utilizando Propofol-Lipuro 2% B. Braun mediante infusion para mantener la
profundidad de-anestesia requerida. La velocidad de administracion requerido varia considerablemente segun
los -pacienteés pero’ las velomdades entre 9 = 15 mgfkg/h generalmente logran un nivel de anestesia
satisfactorio.

Para pacientes ASA il y IV se recomiendan dosis menores (ver Advertencias especiales y precauciones de uso)
® Sedacion de pacientes ventilados en la unidad de terapia intensiva
Cuando se utiliza para sedar a pacientes ventilados-en condiciones de cuidados intensivos, se recomienda la

administracion de Propofol-Lipuro (1%; 2%) B. Braun mediante infusion continua. La velocidad de infusion
debe ajustarse en funcion:del grado de sedacidn deseado.




SHARING EXPERTISE

En la mayoria de los pacientes se logra-una sedacion satisfactoria con dosis de 0,3-4,0 mg {kg/h. de Propofol.
(\/er Advertencias especialesy precauciones de uso)

Ef. Propofol no esta indicado para la sedacién en pacientes de cuidado intensivo de 16 afios o menores. (Ver
Contraindicaciones) :

No-se recomienda la administracion de Propofol mediante el sistema de Infusion Controlada Objetivo (TC)
para la sedacion en la unidad de terapia intensiva.

« Sedacion para procedimientos diagnosticos e intervenciones quirirgicas en pacientes adultos

Para proporcionar sedacion durante procedimientos diagnosticos e intervencionies quirargicas, las dosis y
velocidades de administracién deberan ajustarse en funcién de la respuesta clinica. La mayoria de los
pacienfes necesitara 0,5-1 mg/kg de peso corporal administrados durante 1 a 5 minutos para el inicio de la
sedacion. El mantenimiento de la sedacion pedrd lograrse aumentando progresivamente la infusion de
‘Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B. Braun hasta el nivel deseado de sedacion. La mayoria de los pacientes
necesitan 1,5-4,5 mg/kg de peso corporal/h. En pacientes mayores de 55 afios y en pacientes de grados ASA {1
y IV, podrian requerirse menores dosis de Propofol-Lipuro (0:5%; 1%; 2%) y reducir la velocidad de
administracion.

De acuerdo a-la dosis requerida, alternativamente puede utilizarse Propofol-Lipuro 1% B. Braun.
» Sedacion para procedimientos diagnosticos e intervenciones quirurgicas en niios mayores de 3 arnos.

Las .dosis y velocidades de administracion deberan ajustarse en funcion de la profundidad de sedacion
requerida y la respuesta clinica. La mayoria de los pacientes pediatricos necesitara 1 ~ 2 mg/kg de peso
corporal de Propofol para-el inicio de la sedacion.

El mantenimiento de la sedacion ‘podra lograrse aumentando progresivamente la infusion de Propofol-Lipuro
(1% 29%) B.'Braun-hasta €l nivel deseado de sedacion. La mayorfa de los pacientes necesitan 1,5-9 mag/kg de
peso corporalfh de Propofol.

En pacientes de grados ASA.lll.y IV podran ser necesarias dosis menores.

Forma'y duracion de la administracion

* Forma.de-administracion

Uso intravenoso.

Propofol=Lipuro 2% B.Braun se administra sin diluir de- manera intravenosa.

Agitar los-envases anfes de su uso.

Antes.de su- utilizacion, se. debe limpiar el cuello de la ampolla o la superficie del tapon de goma del frasco
con_ alcohol medicinal (en-pulverizador o con un algodén empapado). Una vez utilizados, los envases abiertos
deben desecharse.

Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B. Braun no contiene conservantes antimicrobianos y puede favorecer el
crecimiento.de microgrganismos. Por lo tanto, Propofol<Lipuro {0,5%; 1%; 2%) B. Braun debe ser extraido de
forma aséptica a-una jeringa estéril o a un equipo de infusion inmediatamente después de abrir la ampolla o
romper el cierre del frasco. La- administracion debe iniciarse sin demora, Es necesario mantener la asepsia de
Propofol-Lipuro-(0,5%; 19%; 2%) B. Braun y del equipo de infusion a lo-largo del periodo de infusion.

Cualquier-medicamento o fluido que se afada a una infusion de Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 29%) B. Braun
debe administrarse cerca de la canula Si se-van a usar equipos de infusion con filtros, ess

e ' deben ser
permeables-a los lipidos. El contenido deé una-ampolia:o de un frasco de Propofol-Lipuro ((¢

: 1°/§)§' 2%) B.

IF-2017-28678822-APNUBERNEANMAT
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SHARING EXPERTISE

Braun y el de una jeringa que.contenga Propofol-Lipuro (0,5%; .1%; 200) B. Braun son de Unico uso en un -
paciente.

Infusion de Prooofol Lipuro.(0,5%; 1%: 29%) B. Braun sin diluir

Cuando se administra Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B. Braun por infusion continua, se recomienda la
utilizacién. de buretas, contadores de gotas, bombas de jeringa o bombas de infusion volumétricas para
controlar la velocidad de infusian. Cualquier porcion de Propofol-Lipuro (0,5%; 19%; 2%) B. Braun remanente
tras finalizar ta administracion; debe ser desechada.

Como -establece la administracion parenteral de todoe tipo de emulsiones grasas, la duracion de la infusion
continua de Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B. Braun mediante un Gnico sistema de infusion no debe superar
fas- 12 hotas. La via de infusion'y el envase que contiene Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B. Braun deben ser
desechados y sustituidos por otros al cabo de 12 horas como maximo.

‘Fste méedicamento no debe mezclarse con otros a excepcion de aguellos mencionados en Precauciones de
eliminacion:y manipulacion.

Para reducir-el -dolor 'de la inyeccion-inicial de Propofol—Lipuro 20 B. Braun para induccion de anestesia
general; puede inyectarse lidocaina inmediatamente antes de la inyeccion de Propofol.

Antes de administrar relajantes musculares -tipo atracurio o mivacurio uego del Propofol-Lipuro (0,5%; 1%;
20/0)'B. Braun por’la misma-via intravenosa, se recomienda enjuagar y secar dicha via.

Propofol-Lipuro (1%; 2%) puede ser usado también por Infusion Controlada a Objetivo (TCl). Dado que hay
diferentes algoritmos disponibles en el mercado para recomendaciones de posologia, por favor recurra al
prospecto de instrucciones de uso del elaborador del equipo.

* Duracion de lo-administracion _
Propofol-Lipuro (1%; 2%) B. Braun puede administrarse durante un periodo maximo de 7 dias.

Contraindicaciones

« Hipersensibilidad a la sustancia activa o cualquiera de lgs excipientes

* Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2% B. Braun contiene aceite de soja y no debe ser utilizado en pacientes que
sean hipersensibles al mani 0 la'soja.

* Propofol-Lipuro (1%; 29%6) B. Braun no debe utilizarse en pacientes de 16 afios o menores para la sedacion
en cuidados.intensivos. {Ver Advertencias especiales y precauciones de uso)

Advertencias especiales y precauciones de uso

Propofol debe.ser administrado por aquellos capacitados en anestesia (o, cuando sea apropiado, médicos
entrenados-en.el cuidado de pacientes de Cuidados Intensivos).

Los pacientes deben estar constantemente monitoreados y las instalaciones para el mantenimiento de una via
aérea: permeable, ventilacion -artificial, enriquecimi¢nto de oxigeno v otros equipos de reanimacién, deben

estar disponibles a todo momento. Propofol no debe ser administrado por la persona que realiza el diagnostico
-0 procédimiento quirurgico:

El abuso o dependencia-del Propofol, mayormente por parte de profesionales del cuidado de la salud, ha sido
reportado.

Como con otros: anestésicos generales, la administracion de Propofol sin cuidado de las vias respiratorias
puede resultar-en complicaciones respiraterias fatales -

F-2017-28678 2""2‘?( N-D RM#ANMAT
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SHARING EXPERTISE

Cuando se administra Propofol para sedacion consciente, para procedimientos diagnosticos y quirirgicos, los
pacientes: deben ser continuamente ‘monitoreados por indicios tempranos de hipotension, obstruccion de las
vias respiratorias y desaturacion-de oxigeno. :

Como con otros agentes sedativos, cuando el Propofol se utiliza en sedacion durante  procedimientos,
operativos, pueden ocurrir movimientos espontaneos.de los pacientes. Durante procedimientos que requieren
‘inmovilidad, estos movimientos . pueden ser peligrosos para el fugar de la operacion.

“Se.necesita un tiempo adecuado previo al alta del paciente para asegurar la recuperacion completa luego del
~uso de Propofol.

En casos aislados pueden existir fases de inconsciencia post-operatoria que pueden estar acompafiadas por un
incremento’ del tono muscular. Esto puede o no estar precedido por un periodo de desvelo. Aungue la
conciencia vuelve espontaneamente, los pacientes inconscientes deben mantenerse bajo estrecha observacion.

El deterioro inducido por Propofol generaimente no es detectable mas alla de 12 hs. Los efectos de! Propofol,
el procedimiento, medicacion concomitante, la edad y la condicion del paciente deben ser considerados al
aconsejar. al paciente sobre:

e L4 conveniencia-de estar acompafiado al abandonar el lugar.

e El tiempo para retomar actividades de habilidad o peligro, como conducir.

e  Eluso de otros agentes que puedan sedar (e]. benzodiacepinas, opioides, alcohol)

Como con otros agentes anestésicos, se deben tomar precauciones en pacientes con trastornos cardiacos,
respiratorios, renales o hepaticos o en pacientes hipovolémicos o debilitados {ver Posologia y forma de
administracion). _

La eliminacion de Propofol es dependiente del flujo-sanguineo, por lo tanto, medicacion concomitante que .
reduzca el-rendimiento cardiaco redueird asimismo. la-eliminacién.de Propofol.

Propofol-Lipuro, {0,5%; 19%; 2%) B. Braun carece de actividad vagolitica y ha sido asociado a reportes de
bradicardia (ocasionalmente profunda) y también de asistolia. Debe considerarse la posibilidad de administrar
un agente anticolinérgico por via intravenosa antes de la induccion o durante el mantenimiento de la
“anestesia, especialmente en situaciones en las que es probable que el tono vagal sea predominante o cuando
se emplea Propofol-Lipuro {0,5%;1%;2%) B. Braun junto con otros agentes que probablemente produzcan
bradicardia.

- Cuando Propofol es administrado en pacientes “epilépticos, puede haber riesgo de convulsion. Antes de

administrar anestesia. a..un. paciente epiléptico,- se. debe comprobar que el paciente haya recibido el
fratamiento-antiepiléptico.

Hay-que prestar atencion a-los trastornos del metabolismo graso o a aquéllas enfermedades que requieran un
uso particularmernite restrictivo de las emulsiones de lipidos.

Poblacidn pediatrica

No'se. recomienda el uso-de Propofol-Lipuro (0,5%;1%;2%) B. Braun en bebés recién nacidos ya que esa
poblacién de pacientes no ha sido plenamente investigada. Datos farmacocinéticos (ver Propiedades
farmacocinéticas) indican gque fa -eliminacion estd reducida considerablemente en neonatos con una
variabilidad inter-individual. muy alta. Puede producirse una sobredosis relativa administrando las dosis
recomendadas para nifios mayores-cuyo resultado seria una depresién cardiovascular grave.

MAT
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 SHARIN "“X‘PSRTIJSE
: 'ebe ser utlhzado en. pacnentes de 16 ‘afios de edad: o menores para sedacién en cuidados
ya quela Segundad 'y eficaciadel Propofol para ‘sedacion en este grupo etario no ha sido

: demostrada (ver Contramdlcacmnes)

Progofol

' Opof()l vapuro 29 .B. Braun-no-estd recomendado para el-uso en nifios-menores de 3 anos de edad debido a
la: dxfcultad de valorar pequenos volumenes

Re‘co‘me‘ndamones relativas a‘la gestion de la Unidad de Terapia Intensiva

-El,uso de Propofol para 1a umdad de cuidados intensivos.a sido asociado con un cuadro de alteraciones
metabollcas §y fallos de sistemas: de organos que pueden resultar en’la‘muerte. .Se han recibido reportes de
co '-b'_namones «de: " los - S|guaentes acnd05|s metabohca,_ rabdomiolisis, -hipercalemia, hepatomegalia;
_insuficiencia renal hiperlipidemia, arritmia cardlaca ECG de tipo Brugada (segmento ST elevado y ola T
- coneava) y fallo cardiaco-rapidamente progreswo que generalmente no responde al*tratamiento inotrépico de’
apoyo:
Combinaciones de estos han. sado denommadas como "Sindrome: de Perfusidn de Propofol”. Los pacientes
afectados fueron” prmcxpalmente pacnentes con:lesiones craneales graves y-nifios con infecciones del tracto
respwatono que recrbxeron dosis en-exceso a aquellas recomendadas para sedacion de-adultos en.unidad de
. idados: mtensnvm
- -.Lo 'SIguxentes ‘parecen ser Ios factores de mayor rlesgo para el desarrollo de estos sucesos: disminucidn del
Xigeno. ‘enviado-a’ los tejidos; dafio neurologsco grave y/o septicemia; altas. dosis de uno o mas de los
sngwentes agentes farmacologlcos - vasoconstnctores ‘esteroides, inotropicos yfo Propofol {generalmente
velocxdades mayores a4 mg/kglh pormas de 48 hs)

: L' 'medlcos deben estar atentos a estos efectos no.deseados y considerar fa disminucion o suspension de Ia
dosis de Propofol cuando estos sngnos aparecen Todos Ios agentes: terapeutlcos v sedatlvos utlllzados en la

.que estan en espemal rlesgo de sobrecarga de grasa ‘La administracién de Propofol se debe ajustar
aproplada si el monitoreo indica que [a‘grasa-no estd siendo adecuadamente eliminada-del cuerpo.
acientes reciben otros lipidos intravenosos simultineamente, se debe realizar una disminucion en la
d para conSIderar la cantldad dc mfusxon llpldlca que forma parte de la formulacion: 1 ml de Propofol-

,Perfus;on de Propofol pueden ser 5|milares

L o Propofol Llpuro (O 5% 1%; 2%) B: Braun no contiene conservantes.antimicrobianos y puede favorecer el
cr ento de. mncroorganlsmos
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SHARING EXPERTISE

Por Io tanto, Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B. Braun, debe ser extraido de forma aséptica a una jeringa
estéril 0 a un equipo de infusion inmediatamente después de abrir fa ampolla o romper el cierre del frasco. La
administracion debe iniciarse sin demora. Es necesario mantener la asepsia de Propofol-Lipuro (0,5%; 1%;
200) B. Braun y del equipo de infusién a lo largo del periodo de infusion. Cualquier fluido que se afiada a una
infusién de Propofol debe administrarse cerca de la canula. 5i se van a usar equipos de infusion con filtros,
estos deben ser permeables a los lipidos. ‘ :

Propofol-Lipuro (19%; 2%) B. Braun y cualquier jeringa que contenga Propofol son de unico uso en un
paciente. De acuerdo con las pautas establecidas para otras emulsiones lipidicas, una infusion de Propofol no
debe exceder-las 12 horas. Al finalizar el procedimiento o a las 12 horas, lo que ocurra primero, tanto el
deposito de Propofol y la linea de infusion deben descartarse y reemplazarse como sea adecuado.

Advertencias especiales/ Precauciones respecto a excipientes

Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23mg) de sodio en 100 ml, es decir, es esencialmente "libre de
sodio". ' ’

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B. Braun se ha utilizado en combinacion con anestesia espinal y epidural, y
con comunmente usadas premedicaciones, bloqueantes neuromusculares, agentes inhalados y analgésicos; no
se han-informado incompatibilidades.con estos farmacos.

El empleo simultaneo de depresores del sistema nervioso central, p. €., premedicacion, agentes inhalados, y
analgeésicos, intensificara los efectos sedantes, anestésicos y depresores cardiorrespiratorios del Propofol.

Cuando se emplea la sedacion o anestesia general conjuntamente con técnicas de anestesia regional, puede
sef necesario reducir la-dosis de Propofol-Lipuro {0,5%; 1%; 2%) B. Braun.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se ha establecido la:sequridad de Propofol durante el .embarazo. Por lo tanto, Propofol no debe utilizarse
en mujeres embarazadas a menos que sea claramente necesario. Propofol atraviesa la placenta y puede ser
asociado con depresion neonatal. Propofol puede, sin embargo, ser usado durante un aborto inducido.

Existen estudios realizados en madres que estaban amamantando en los que se demuestra que el Propofol se
elimina por la leche materna en peguefias cantidades. Por lo tanto, las madres que se encuentren

amamantando deben suspender la lactancia y desechar la leche materna hasta 24 horas después de la
administracion de Propofol. '

Fertilidad
No hay-datos disponibles.

Efectos sobre la capacidad de conducir y de manejar maguinaria

Debe advertirse a los pacientes que el rendimiento en tareas especializadas, como conducir u operar
maquinaria puede estar alterado por un tiempo luego del uso del Propofol.

g
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" SHARING EXPERTISE

El deterioro inducido: por. Propofol géneralmente no es detectable luego de las 12 hs. (ver Advertencias
especiales y precauciones de uso)

Reacciones adversas

La induccion y mantenimiento de la anestesia o sedacion con Propofol es generalmente suave con minima
‘evidencia© de excitacion, Las reacciones adversas mas comlnmente reportadas son aquellas
farmacologicamente predecibles para agentes anestésicos/sedativos, como la hipotension. Estas reacciones
dependen de la ‘dosis- de Propofol admiriistrada pero también del tipo de medicacion previa y de otros
medicamentos. concomitantes. La naturaleza, gravedad e incidencia de los efectos adversos observados en
pacientes recibiendo Propofol pueden -estar . relacionadas con la condicion de los mismos, y con los
procedimientos quirtrgicos o terapéuticos que se estan lievando a cabo.

Tabla de reacciones adversas

Las reacciones adversas se clasifican a continuacion por frecuencia.
“muy comun” (> 1/10) ‘

“comin” (> 1/100 a < 1/10)

“poco comun” (> 1/1000 a < 1/100)

"raro” (> 1/10.000 a < 1/1000)

"muy raro” (< 1/10.000)

"ho conocido” (no-se puede determinar con los datos disponibles)

Organos y Sistemas Frecuencia Reacciones Adversas
Trastornos del sistema | Muy raro Anafilaxia hasta shock anafilactico, que
inmunoldgico pueden incluir edema de Quincke,

broncoespasmo, eritema e hipotension

Trastornos metabdlicos y No conocido (9) Acidosis metabolica (5), hipercalemia (5),
nutricionales . hiperlipidemia {5).
Trastornos psiquiatricos No conocido(8) Euforia, abuso y dependencia de drogas
(8).
Trastornos. del sistema | Comin Cefalea durante la fase de recuperacion.
nervioso v '
Raro Movimientos epileptiformes, incluyendo

cohvulsiones y opistotonos durante la
induccidn, mantenimiento y recuperacion.

Muy raro Inconsciencia postoperatoria.
No conocido (9) Movimientos involuntarios.
Trastornos cardiacos Comin Bradicardia (1).
Muy raro Edema pulmonar.
No 'c_onocido>(9] f\»r)ritmia cardiaca (5), fallo cardiaco (5),
7} v

Trastornos vasculares Comun Hipotension (2).
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Trastornos  respiratorios,
toracicos y mediastinicos

Comun

Durante la induccién de la anestesia,
apnea temporaria.

No'conocido.(9)

Depresion respiratoria (dosis dependiente)

Trastornos “Comiin Nauseas o vémitos durante el periodo de
gastrointestinales recuperacion.
Muy raro Pancreatitis.

Trastornos hepatobiliares

No conocido {9)

Hepatomegalia (5).

Trastornos
musculoesqueléticos y del
tejido conectivo

No-conocido (9) -

Rabdomiolisis {3), (5).

Trastornos ~ renales vy
urinarios

Muy raro

Casos de decoloracion de la 6rina luego de
la administracién prolongada

No conacido (9)

- Insuficiencia renal (5)

Trastornos del sistema | Muy raro Desinhibicion sexual
reproductivo y mamas
' Trastornos generales y | Muy comun Dolor locat durante la induccién (4)
alteraciones del lugar de | Poco comun Trombosis y flebitis en el lugar de la
administracion inyeccion.

Muy-raro Necrosis- en los tejidos (10) luego de la

administracion extravascular accidental

{11).

No conocido (9)

Dolor local, hinchazon e inflamacién luego
de la administracion  extravascular
accidental (11).

" Exploraciones
complementarias

No conocido (9)

ECG tipo Brugada (5). (6).

Lesiones traumaéticas,
intoxicaciones y
complicaciones de

procedimientos
terapéuticos

Muy raro

Casos de fiebre luego de la operacién.

{1) Las bradjacardias graves son raras. Ha habido reportes aislados de progresion a asistolia,
{2} Ocasionalmente, la- hipotension puede requerir el uso de fluidos intravenosos y una disminucion en la
velocidad de administracion-de Propofol. '
(3)Muy raramente se han reportado casos de rabdomiolisis en los que el Propofol ha sido administrado a
dosis mayores-a 4 mgfkg/hr para sedacién en terapia intensiva.
{4). Puede minimizarse mediante inyeccion o infusién en las venas mas grandes del antebrazo y fosa
antecubital. El dolor local que puede producirse durante la inyeccién inicial de Propofol-Lipuro (0,5%; 1%;
2%} B. Braun puede reducirse al minimo administrando conjuntamente lidocaina.
(5) Combinaciones de estos efectos, reportados como "Sindrome de Perfusion de Propofol”, pueden ser vistos
en-pacientes gravemente enfermos.que ‘generalmente tienen multiples factores de riesgo para el desarrollo de
los efectos, ver Advertencias especiales y-precauciones de uso.

(6) ECG de tipo Brugada - segmento ST elevado y ola T concava en ECG.

faﬁ
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SHARING-EXPERTISE

(7) Fallo cardiaco rapidamente. progresivo (en algunos casos con resultados fatales) en adultos. El fallo
‘cardiaco en esos casos, generalmente, no reacciond-al tratamiento inotropico de apoyo.

(8) Abuso y dependenma del-Propofol, mayormente por parte de profesionales de la salud.
- (9)'No conocido ya que no se puede determinar con los datos disponibles.

"(10) Se ha reportado necrosis.donde se ha deteriorado la viabilidad del tejido.

(11) El tratamiento es sintomatico y puede. incluir inmovilizacion y, si es posible, elevacion del miembro
afectado; enfriamiento, una estrecha observacion, la consulta del cirujano si es necesario.

"Sobredosis
Sintomas
Es probable que la sobredosis accidental produzca depresion cardiorespiratoria.

Tratamiento
El tratamiento de la depresion respiratoria_es por ventilacion artificial. La depresion cardiovascular puede
requerir bajar-la cabeza del paciente v, si es grave, administrarle expansores plasmaticos y agentes presores.

.. Caractefisticas farmacologicas

-Propiedades farmacodindmicas
Grupo farmaco-terapéutico: otros anestésicos generales; ATC-codigo NOTAX10.

Mecanismo de accién, efecto farmacodindmico

Tras la inyeccion intravenosa de Propofol-Lipuro (0,5%; 19%; 2%) B. Braun el inicio del efecto hipnético se
produce rapidamente: Dependiendo en la velocidad de inyeccion; el tiempo de induccidn de la anestesia oscila
entre 30y 40 segundos. La duracion de la-accion tras una Unica administracion por bolo es corta, debido a
que_ el metabolismo. y la eliminacion son rapidos (4-6 minutos). Con la posologia recomendada no se han
‘observado acumulaciones de Propofol de importancia clinica tras la inyeccion de bolo repetidos o tras la
infusion.

Los pacientes-recuperan rapidamente la conciencia.
Ocasionalmente se produce bradicardia e hipotension durante fa induccion de la anestesia, debido

probablemente a . la' ausencia de.actividad vagolitica. La situacion cardiocirculatoria suele normalizarse
durante-el-mantenimiento de la anestesia.

La formulacion del Propofol en una emulsion de mezcla de triglicéridos de media y larga cadena ileva a
reducir 1as -concentraciones de medicamento libre ‘en la fase acuosa comparado con emulsiones puras de
- -triglicéridos de cadend larga.

Esta diferencia puede explicar la frecuencia e intensidad del dolor reducido observada con las formulaciones
de Propofol-Lipuro-en ensayos clinicos comparativos; debido a la muy baja concentracion de Propofol libre.

Poblacion pedidtrica

‘Estudios limitados sobre la duracion de anestesia basada en Propofol en nifios indican que la sequridad vy
eficiencia.es la misma hasta una-duracion de cuatro-horas. La literatura que prueba la utilizacidon en nifos
documenta el uso para procedimientos prolengados sin modificaciones en la seguridad o eficiencia.

‘Propiedades farmacocinéticas
Distribucion
Tras la-administracion intravenosa, aproximadamente el 98 % de Propofol se une a las proteinas plasmaticas.

IF-2017-286788p2-APN-DERM#
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ie ',enta lé redtstnbucxon de PrOpofol desde tEJldOS debllmente perfundldos
'El_volumen centralide dlstnbumon varia entre 0,2 y0,79-1/kg:de peso corporal y el volumen de distribucion en
se de equlllbrio entre 18y 53 llkg de-peso: corporal

Bio _Lnsformacnon v
:I-' es prmmpalmente metabohzado en e! hlgado para formar glucuromdos de Propofol y glucuronidos

o Propofo _rap|damente eliminado; del cuerpo. (aclaramlento total :aproximadamente 2 {/min.). El aclaramiento
LSe produce por: ':metabohsmo prmmpalmente en.€| hlgado donde es dependiente del flujo sanguineo. El
~: aclaramiento €s mas alto en pamentes pediatricos: Lomparado con los:adultos. Aproximadamente el 88 % de
Tela dosns admmlstrada se elrmlna en: forma: de: metabolitos en la orina. Solo €l 0,3 % se elimina intacto por
Soorina. ¢

elspgutente modo el ac!aramlento medlo fue conmderablemente menor en neonatos de menos de un
5) [20ml/kg/m|n) en comparacuon con nm ) :;z-mvayores (n= 36, edad oscila.entre 4 meses- 7 anos)

i > toxicidar productora han mostrado Ios efectos relactonados con las propledades
-farmacodmamtcas de Propofol umcamente en dosus altas No se han observado efectos teratogemcos

_Precaumones de: ehmmacxon y mampulacnon

»,Vlda utll

~ Unavez ablerto
s Debe utmzarse mmedmtamente

IF"ZO 1 7-2865788h /- \:,: \
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 SHARING EXPERTISE

Presentacrones
Y Propofol Lipuro: 296 (20 mg/ml} B:Braun
10 Viales x 50 ml-de emulsion.

_  Conservacion

No conservar a temperatura superior a 25° C.
:No refrigeraro congelar.

+-Precauciones: espemales de ehmmacron y mampulamon

.. Eliminar cualqwer producto queyano se utlhce segun los requerimientos locales.

- Agitar los envases antes de utilizar.

- Para uso-descartable (nicamente: Cualquier. remanente debe ser desechado.

‘ Nose debe utilizar el producto si se han formado dos capas después de agitar.

- Propofol Lipuro 2% B. Braun no debe: mezclarse con otras soluclones para inyeecion o infusion.-Sin embargo, -
es posible 1a.administracién conjunta: de Propofal' ipuro (0,5%; 1%; 2%)"B. Braun junto con solucién para

~infusion de- glucosa 50mg/mi (5% pfv):0 solugion para. infusion de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9% pfv) via un
_ 'conector Y cercano-al lugar de la myeccmn ‘

j-MAN-TENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS - -
.- Especialidad autorizada por el Ministerio de Salud
~ Certificado N° 57.038

~Elaborado- por: .-Comercializado por:
+~B.Braun Melsungen AG . B. Braun Medical SA.

-~ Carl-Braun-Strasse 1 ~ J.E. Uriburu 663 6° piso-
-D=34212'Melsungen; Alemania Buenos Aires,; Argentina

Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico
- B. Braun Melsungen AG - '

Mistelweg 2

12357 Berlin, Alemania

FéCh‘a:dé la:iltima revision:

w\l P B ARFE- P
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‘S/HAmNG EXPERT%SE

Propofoi -Lipuro 1% B. Braun (10 mg/ml)
: .,Pr_r.\pofo!

EMULSION PARA INFUSION IV INYECTABLE

- Industria Alemana | Venta-bajo receta archivada
SR Uso Exclusivo Hospitalario

" Forriula Cuali-Caantitativa:
.1 ml de infusion contiene:

- Propofol ' 10mg
: ‘;Acexte de soja: 50°'mg

licéridos de cadena media -~ 50mg
Lecitina de huevo 12mg -
. Glicerol 25mg
:O|eato sodico ~0,3mg -~

:Agua para inyeccion - 1849,7mg

: Forma farmaceutlca -
: Emulsaon para. myeccnon 0 infusion
e Emulsyo,n: blanca lechosa de aceite en agua. |

Indlcamones terapeutxcas
Propofol Llpuro 19% B. Braun es-una anestesra general intravenosa de corta -accion indicada para:

. lnducmon y mantemmlento de la, anestesm general en adultos .y nifios. mayores de un mes

3 .-® Sedacion de pamentes ventllados mayores de 16-afios en la umdad e terapna intensiva

'* Sedacion’ para: procedimlentos dlagnostlcos & intervenciones quirdrgicas, solos o en ‘combinacién con
G ancstESI,a local o regional _en adultos y nifos mayores:de un mes.

».”i_Posologla y-forma de admmustracnon E

- !nstrucc;ones generales

: .;Propofoi Lipuro (0,5%; 19%; 2%) B. Braun umcamente debe ser-administrado en hospitales o unidades de
’terapla de dia adecuadamente equnpadas -por:médicos especialistas en anestesia o en el tratamiento: de
- f-pac "vntes en.terapia intensiva. Las: funciones circulatoriay pulmonar deben ser constantemente monitoreadas
e ' CGV oximetro-de pulso) v los dispositivos necesarios para mantener abiertas las vias respiratorias, para
ta ven |Iacnon artlfmal y otros dispositivos de reanimacion deben estar disponibles en todo momento. Para la
sedacion durante procedlmxentos diagndsticos € mtervenmones quirargicas, Propofol-Lipuro (0,5%; 1%;: 2%)
. B..Braun: ho debe ser admlmstrado ‘por -1a “misma persona. que ‘realiza la intervencidon o la técnica de
' dlagnostlco

i Propofol estd contramdlcado en pamentes de t6:afnos de edad o menores para sedacion: para terapia intensiva

Li{ver Contramdlcacmnes) No'se ha demostrado segundad v eficacia para estos grupos-de-edades.

: G.Enve'ralmenvte es necesaria la-administracion de analgésicos de manera ‘adicional a Propofol-Lipuro (0,5%;
~1%; 20%) B. Braun. :

IF-2017-286789%7+;
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SHARING EXPERTISE

Posalogia v o ' . o
Propofol—Lipuro'(O,SO/o; 10/6:29%) B. Braun se administra por via intravenosa. La dosis se ajusta individualmente
en funcidén.de1a respuesta del paciente.

= Anestesia general en adultos

Induccion de la anestesia general:

Para 12 induccién de la anestesia Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B. Braun se debe ir ajustando la dosis (20-
40mg- de Propbfol cada 10 segundos) en funcion de la respuesta del paciente hasta que los signos clinicos
muestren el-inicio de a anestésia. En'la mayoria de los adultos menores de 55-afos, se requieren dosis de 1,5
a 2,5 mg de Propofol-porkg peso corporal.

En pacientes que superen esta .edad y en pacientes de grados ASA 11l y IV, especialmente aquelios con
alteraciones de-la funcién cardiaca, los requerimientos en la dosis seran menores y la dosis total de Propofol-
Lipuro {0;5%; 1%; 2%) B. Braun podra reducirse a un minimo de 1 mg/kg de peso corporal. En-estos pacientes
deben utilizarse velocidades de administracion menores (20 mg cada 10 segundos).

Mantenimiento de |a anestesia general:

La anestesia puede mantenerse mediante ia administracion de Propofol-Lipuro (1%; 2%) B. Braun ya sea
mediante infusion continua 0 mediante inyecciones repetidas en bolo. Si se utiliza una teenica que implique la
administracion de inyecciones repetidas en forma-de bolo, podran administrarse incrementos de 25 mg a.50
mg en funcion de las necesidades clinicas. Para el mantenimiento de la anestesia mediante infusion continua
la dosis necesaria.suele éstir entre: 4-12 mg de Propofol/kg de peso corporal/h. '

En pacientes-ancianos; pacientes debilitados, pacientes dé.grados ASA Hil y IV y pacientes hipovolémicos podra
reducirsefa dosis dependiendo de la gravedad del estado del paciente y de la técnica anestésica realizada.

* Anestesia general en nifos mayores.de 1 mes

Induccion-de la anestesia: :

Para la'induccién de la-anestesia se debe-valorar lentamente la dosis de Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) en
funcion-de la respuesta del paciente hasta queslos'signos clinicos muestren el inicio de la anestesia. La dosis
debe ajustarse en funcion de la edad y/o del peso corporal..

La mayotia de los pacientes mayores de 8-afios necesitaran aproximadamente 2,5 mg/kg de peso corporal para
la induccion de fa anestesia. En nifios’ menores a:€sa edad, especialmente entre 1 mes y 3 afios de edad, los
requerimientos de Ia dosis podran ser mayores (2,5 ~ 4 mg/kg de peso. corporal). '

Mantenimiento de la anestesia general:

La anestesia podra mantenerse utilizando Propofol-Lipuro (19%; 2%) B. Braun mediante infusion o mediante
inyecciones ‘repetidas: en ‘bolo para mantener {a profundidad de anestesia requerida. La velocidad de
administracion. requerido varia considerablemente :sequn los- pacientes ‘pero las velocidades entre 9 - 15
“mg/kg/h generalmente logran-un nivel de anestesia-satisfactorio. Nifios pequefios, especialmente entre 1 mes
y 3 afios podran necesitar dosis mayores.

Para:pacierités ASA Il y IV:se recomiendan dosis menores (ver Advértencias especiales y precauciones de uso)

® Sedacion de-pacientes ventilados en la nidad de bterapia intensiva

Cuando-se utiliza para sedar a -pacientes-ventilados en condiciones de cuidados intensivos, se recomienda la
administracion de Propofol=Lipuro (1%; 2%) B. Braun mediante infusion -continua. ta velocidad de infusion
debe ajustarse en-funcidn-del-grade de:sedacién deseado.

En ia mayoria de los pacientes se logra una sedacion satisfactoria con dosis de 0,3-4,0 mg /kg/h. de Propofol.
(Ver Advertencias-especiales y precauciones de uso) ' P
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El Propofol no esta indicado para la sedacion en pacientes de cuidado intensivo de 16 afios o menores. (Ver
Contraindicaciones)

No:se. recomienda la administracion .de Propofol mediante el sistema de Infusion Controlada Objetivo (TCl)
para la.sedacion en la.unidad de terapia intensiva.

e Sedacion para procedimientos diagnosticos e intervenciones quirtrgicas en pacientes adultos

Para proporcionar sedacion durante procedimientos diagndsticos e intervenciones quirdrgicas, las dosis y
velocidades de: administracion deberan ajustarse en funcion de la respuesta clinica. La mayoria de los
pacientes necesitara 0,5-1 mg/kg.de peso corporal administrados durante 1 a 5 minutos para el inicio de la
sedacion. El mantenimiento de la sedacién podra lograrse aumentando progresivamente la infusion de
Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 29%) B. Braun hasta el nivel deseado de sedacion. La mayoria de los pacientes
necesitan 1,5-4,5 mg/kg de-peso corporal/h. En pacientes mayores de 55 afios y en pacientes de grados ASA 1lI
y- IV, podrian requerirse menores dosns de. Propofol-Lipuro (0,50%; 1%; 2%) y reducir la velocidad de
administracion:

En: caso-de requerir un aumento rapido en la profiindidad de sedacion, la infusion podra complementarse
mediante la administracion por bolo de 10-20 mg, para Propofol-Lipuro (0,5%; 1%) B. Braun.

* Sedacion para procedimientos-diagnésticos eintervenciones quirdrgicas en ninos mayores de un mes

Las dosis vy velocidades. de administracion deberan ajustarse en funcion de la profundidad de sedacion
requerida y la respuesta clinica. La mayoria de los pacientes pediatricos necesitara 1 - 2 mgfkg de peso
corporal-de Propafol ‘para el inicio de la sedacidn.

El mantenimiento de la sedacidon podra lograrse -aumentando progreswamente la infusion de Propofol-Lipuro
(1% 2%]) B. Braun-hasta el nivel deseado de sedacion. La-mayoria de los pacientes necesitan 1,5-9 mg/kg de
‘peso-corparal/h-de Propofol. En.caso de requerit un-aumento rapido en la profundidad de sedacién, ta infusion
podra complementarse mediante la administracién por bolo'de 1 mg/kg de peso corporal, para Propofol-Lipuro
(0;5%; 19%) B. Braun.

En pacientes:de:grados-ASA 1l y IV podran ser necesarias dosis menores.

Forma y duracién de la administracion
* Formua de administracion
Uso intravenoso.

Propofel-Lipuro:(0,5%; 19%)-B. Braun se administra por via intravenosa por inyeccion o por infusion continua,
ya-sea sin diluir o diluido en solucién de glucosa al 5% pfv o en solucion de cloruro sddico al 0,9 % p/v (Ver
Precauciones de ¢eliminacion y marnipulacion)

Agitar los envases.antes de su uso.

Antes de su.utilizacion, se debe limpiar el cuello de la ampolla o la superficie del tapon de goma del frasco
con alcohol medicinal (en pulverizador o con-un algodén empapado). Una vez utilizados, los envases abiertos
deben desecharse.

Propofol-Lipuro: (0,5%; 1%; 2%) B. Braun no contiene conservantes antimicrobianos y puede favorecer el
crecimiento de microorganismos: Por lo tanto, Propefol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B. Braun debe ser extraido de
forma aséptica a una jeringa estéril 0 a un equipo de infusion inmediatamente después de abrir la ampolla o
romper el cierre.del frasco. La administracién debe iniciarse sin demora. Es necesario mantener la asepsia de
Propofel-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B. Braun y del equipo de infusion a lo largo de! periodo de infusion,
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Cualquier medicamento-o fluido que se afiada a una infusion de Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B. Braun
debe administrarse cerca de la canula Si se van a usar equipos de infusion con filtros, estos deben ser
permeables a los lipidos. El contenido de una ampolla o de un frasco de Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B.
‘Braun vy el de una )ennga que contenga Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B. Braun son de anico uso en un
paciente.

Infusion de Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2% B. Braun sin diluir

Cuando se administra ‘Propofol-Lipuro (0;5%; 1%; 20b) B. Braun por infusién: continua, se recomienda la
utilizacion de buretas, contadores de’ gotas, bombas de- jeringa o bombas de infusion volumétricas para
controlar Ia velocidad de infusion. Cualquier porcion de Propofol-Lipuro {0,5%; 1%; 20/0) B. Braun remanente
tras-finalizar la administracién, debe ser desechada.

‘Como establece 1a administracién parenteral de todo tipo de emulsiones grasas, la duracion de Ia infusion
continua de Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B. Braun mediante un unico sistema de infusion no debe superar
las 12 horas. La via de infusion y el envase que contiene Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B. Braun deben ser
desechados y sustituidos por otros al cabo de 12 horas como maximo.

Infusion de Propofol-Lipuro(0,5%:; 1%) B. Braun diluido

Para |a administracion de la infusion de Propofol-Lipuro {0,5%; 1%) B. Braun diluido deben utilizarse buretas,

contadores de gotas, bombas de jeringa o bombas volumétricas para controlar la velocidad de infusién y

evitar el riesqo de infundir accidentalmente grandes volimenes de Propofol-Lipuro (0,5%; 1%) B. Braun
diluido.

La maxima dilucion no-debe exceder 1 parte de Propofol-Lipuro 1% B. Braun con 4 partes de solucién de
glucosa al 5 % p/v o de cloruro sodico. al 03 % p/v (concentracién minima de Propofol es de 2mg
‘Propofol/ml). La mezcla debe prepararse de forma aséptica |nmednatamente antes de |a administracion y se
debe usar-en las 6 horas sugulentes a la preparacion.

Para reducir el dolor de la inyeccion inicial, Propofol-Lipuro (0,5%; 1%) B. Braun puede mezclarse con una
solucion de lidocaina inyectable al 1% sin conservantes (mezclar 20 partes de Propofol-Lipuro 1% B. Braun
con hasta una parte de‘inyeccidn delidocaina 19.)

Antes de administrar relajantes musculares tipo atracurio o ‘mivacurio luego del Propofol-Lipuro (0,5%; 1%;
2%} B. Braun por {a misma via intravenosa, se recomienda enjuagar y secar dicha via.

Propofol-Lipuro (1%; 2%) puede ser usado también por Infusién Controlada a Objetivo (TCI). Dado que hay
diferentes algoritmos- disponibles en el mercado para recomendaciones de ‘posologia, por favor recurra al
-prospecto de instrucciones de uso del elaborador del equipo.

Este medicamento no debe mezclarse con otros, a- excepcion de aquellos menmonados en Precauciones de
ellmlnamon y-manipulacién.

* Duracion-de la administracion \
Propofol-Lipuro (19%; 2%):B. Braun puede administrarse durante un periodo maximo de 7 dias.

‘Contraindicaciones
ze:Hipersensibilidad - a la sustancia activa o cualquiera de los excipientes

® Propofol-Lipuro (0,50%; 1%; 2%) B. Braun contiene aceite de soja y no debe ser utilizado en pacientes que
“sean hipersensibles al mani o la soja.

-,Pbrqpofol-Lipgro_(10/0; 2%).B. Braun.no debe utilizarse en pacientes de 16 afios ¢ menores para la sedacion
en»cuida’,d‘os intensivos. (Ver Advertencias especiales y precauciones de uso)
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'ss{wmc EXPERTISE

:dvertenmas espemales y: precaucnones de uso
f'Propofol debe’ ser- admmlstrado por aquellos capamtados en-anestesia (o, cuando sea apropiado, médicos

“"'1entrenados en:el cuxdado de pacientes de Cuidados Intensivos).

L otos pacmntes debenesiar constantemente monitoreados+y las instalaciones para el mantenimiento.de una via

aéred permeable ‘ventilacion: artificial - enriguecimiento de oxigeno y otros equipos de reanimacion, deben

. .*f:estar disponibles a:todo momento. Propofol no debe ser administrado por Ia persona que realiza el diagnostico
o procedimiento quirdrgico.

R "a'bus'o 0 dependgn‘cia del- Propofol, mayormente por parte de profesionales del cuidado.de la salud, ha sido

~>.reportado

- Como con0tros -anestésicos generales; la administracion de Propofol sin cuidado-de las vias resplratonas
e puede resultaren comphcactones respiratorias fatales. :

. '-,Cuando S€ admlnlstra Propofol para sedacion consciente; para procedimientos diagnasticos. y quirurgicos, tos
pacuentes deben ser-continuamente momtoreados por ‘indicios tempranos de hipoetension, obstruccion de las
as resplratonas v desaturacnon de oxigeno. :

Como con: otros agentes: sedatlvos cuando el -Propofol -se utiliza en 'sedacion durante procedimientos
S operatlvos pueden ocurrir. movamlentos espontaneos de fos pamentes Durante procedimientos que requieren
i ..mmovmdad ‘estos mov1m|entos pueden ser peligrosos:para la zona quirdrgica.

...‘necesxta un tiemno ; adecuado prev10 al‘alta del paciente para asegurar la recuperacion completa luego del
uso. de Propofol

f fag casos aisla‘dos'pueden existir fases de inconsciencia post-operatoria que pueden estar acompanadas por un,
: ,mcremento del - tono ‘tuscular. Esto ‘puede o no:estar’ precedido por un periodo de desvelo. Aunque la
5 ;-concnencna vuelve esponitaneaments, [os pacientes inconscientes deben mantenerse bajo estrecha observacion.

Bl deterioro inducido -por- Prop

“ el procedimiento, medicac
;aconse]ar“ai pacuente sobre :

: a.conveniencia de estar acompanado al:abandonar el lugar.

-"'El tlEmpO para retomar actividades de habilidad o peligro, como conducir.
:El-uso de otros agentes que puedan: sedar (. benzodiacepinas, opioides, alcohol)

: _eneralmente no es detectable mas alla de 12 hs. Los efectos del Propofol,
comitantesla“edad v la. condicion del paciente deben ser considerados al

omo con otros agentes anestcsmos se. deben tomar.precauciones-en pacientes con trastornos cardiacos,
respiratorios, renales o hepaticos o en pacientes’ hipovolémicos o deb:lltados (ver Posologia y forma de
dministracion).

- la eliminacion de Propofol es dependlente del. flujo“sanguineo, por lo tanto, medicacién concomitante que
reduzca el rendlmlento cardiaco réducira asimismo |a eliminacion de Propofol.

i Propofol Llpuro {0:5%;1%;: 20/0) B. Braun:carece.de-actividad..vagolitica y ha sido .asociado a reportes de

- (ocasxonalmente profunda) y también de asistolia. Debe considerarse la posibilidad de administrar
gente antlcohnerglco por-via intravenosa- antes de la induccion o durante el mantenimiento de la
»anesteSIa espemalmente en situaciones‘en-las que.es probable que el tono.vagal sea predominante o cuando
. ;.se emplea Propofol Lipuro (0,5%;1%;2%) B. Braun junto con - otros agentes que probablemente produzcan
- bradlcardla '

IF-2017-2867898 7/ APN-DERM#ANI
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SHARING EXPERTISE

Cuando Propofol es administrado en pacientes epilépticos, puede haber riesgo de convulsion. A.nFes de
administrar anestesia a un paciente epiléptice, se debe comprobar que el paciente haya recibido el
tratamiento antiepiléptico.

Hay que prestar atencion a los trastornos del metabolismo graso o a aquéllas em‘ekmedades que requieran un
uso particularmente restrictivo de las emulsiones de lipidos.

Poblacion:pediatrica

No se recomienda el uso de Propofol-Lipuro (0,5%;1%;2%) B. Braun en bebés recién nacidos ya que esa
poblacion de pacientes no ha sido plenamente investigada. Datos farmacocinéticos (ver Propiedades
farmacocinéticas) indican que la eliminacion esta reducida considerablemente en neonatos con una
variabilidad- interindividual muy alta. Puede producirse una sobredosis refativa administrando las dosis
recomendadas para nifics mayores cuyo resuitado seria una depresion cardiovascular grave.

Propofol no debe ser utilizado en pacientes de 16 afios de edad o menores para sedacién en cuidados
intensivos, ya-que la seguridad y eficacia del Propofol para sedacién en este grupo etario no ha sido
demostrada {ver Contraindicaciones).

Recomendaciones relativas a la'gestion de la Unidad de Terapia Intensiva

El uso de Propofol para la unidad de cuidados intensivos a sido asociado con un cuadro de alteraciones
metabélicas y-falios de sistemas-de drganos que pueden resultar en la muerte. Se han recibido reportes de
combinaciones de los siguientes: acidosis metabélica, rabdomiolisis, hipercalemia, hepatomegalia,
insuficiencia renal, hiperlipidemia, arritmia cardiaca, ECG de tipo Brugada (segmento ST elevado y ola T
concava) y fallo cardiaco rapidamente progresivo, que generalmente no responde al tratamiento inotrépico de
apoyo.

Combinaciones de estos han sido denominadas como “Sindrome de Perfusion de Propofol”. Los pacientes
afectados fueron principalmente pacientes con lesiones craneales graves y nifios con infecciones del tracto
respiratorio que recibieron-dosis-en exceso a aqguellas-recomendadas para sedacion de adultos en unidad de
cuidados intensivos.

Los.siguientes parecen-ser-los factores de mayor riesgo para el desarrollo de estos sucesos: disminucion del
oxigeno enviado a los tejidos; dafio neurolégico. grave y/o septicemia; altas dosis de uno o mas de los
siguientes agentes farmacoldgicos - vasoconstrictores, esteroides, inotropicos y/o Propofol (generalmente
velocidades mayores a 4 mg/kg/h. por mas de 48 hs).

Los médicos deben estar atentos a estos efectos no deseados y. considerar ta disminucion o suspension de la
dosis de Propofel cuando- estos signos aparecen. Todos los agentes terapéuticos y sedativos utilizados en la
unidad de cuidados intensivos, deben ser valorados para mantener una distribucion de oxigeno y parametros
hemodinamicos optimos. A los pacientes con presion intracraneal (PIC) elevada se les debe administrar el
tratamiento.adecuado para mantener la presion de perfusion intracraneal durante estas modificaciones del
tratamiento. Se recuerda a los médicos, en lo posible, no exceder |a dosis de-4 mg/kg/h

Hay gue prestar atencion a los trastornos del metabolismo graso o a aguéllas enfermedades que requieran un
uso particularmente restrictivo de las emulsiones de lipidos. :

Se recomienda que los niveles de lipidos en sangre sean monitoreados si Propofol es administrado a pacientes
gue se crea que estan en especial riesgo de sobrecarga de grasa. La administracion de Propofol se debe ajustar
de manera apropiada si el monitoreo indica-que |a grasa no esta siendo adecuadamente eliminada del cuerpo.
Si-los pacientes.reciben otros lipidos intravenosos simultdneamente, se debe realizar una disminucion en la
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SHARING EXPERTISE

cantidad para considerar la-cantidad de infusion lipidica que forma parte de la formulacion: 1 ml de Propofol-
Lipuro {0,5%; 1%; 29) B. Braun contiene 0,1 g de grasa.

Precauciones adicionales

Debe tenerse precaucion al tratar con pacientes con enfermedad mitocondrial. Estos pacientes pueden ser
susceptibles a exacerbaciones de su enfermedad cuando-se someten a anestesia, cirugia y terapia intensiva. Se
recomienda el ‘mantenimiento de la normotermia, provision de carbohidratos y buena hidratacion en estos
pacientes..las primeras presentaciones de’ exacerbacion-de 1a enfermedad mitocondrial y del "Sindrome de
Perfusién de Propofol” pueden ser similares.

Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B. Braun-no contiene conservantes antimicrobianos y puede favorecer el
crecimiento de microorganismos

Por lo tanto, Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 29%) B. Braun, debe ser extraido de forma aséptica a una jeringa
estéril'0-a un equipo de infusion mmed|atamente después de abrir la ampolla o romper el cierre del frasco. La
administracion debe iniciarse sin demora. Es necesario mantener la asepsia de Propofol-Lipuro (0,5%; 1%;
29%) B. Braun y delequipo de infusién a lo largo del periodo de infusion. Cualquier fluido que se anada a una
infusion de Propofol debe administrarse cerca de la canula. Si se van a usar equipos de infusion con filtros,
estos deben ser permeables a los lipides.

Propofol-Lipuro- (1%; 2%) B. Braun y cualquier jeringa que contenga Propofol son de Unico uso en un
paciente: De acuerdo con las pautas establecidas para otras emulsiones lipidicas, una infusion de Propofol no '
debe exceder las 12 horas. Al-finalizar el procedimiento o a:las 12 horas, fo que ocurra primero, tanto el
depdsito de Propofol y la linea de infusion deben descartarse y reemplazarse como sea adecuado.

Advertencias especiales/ Precauciones respecto a excipientes

Este-medicamento contlene menos de 1 mmol.{23mg).de sodio en 100 mi, es decir, es esencualmente libre de
sodig"”.

Interacciones con otros medicamentos y-otras formas de interaccion

Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B. Braun se ha:utilizado en combinacién con anestesia espinal y epidural, y
con comtnmente usadas.premedicaciones, blogueantes neuromusculares, agentes inhalados y analgesncos no
se -han-informado incompatibilidades con estos farmacos.

El-empleo-simultaneo de depresores del sistema nervioso central, p. ej., premedicacion, agentes inhalados, y
analgésicos, intensificara los efectos sedantes, anestésicos y depresores cardiorrespiratorios del Propofol.

~Cuando se emplea la sedacion o anestesia general conjuntamente con técnicas de anestesia regional, puede
ser necesario reducir |3 dosis de Propofol-Lipuro (0,5%; 1%;2%) B. Braun.

Fertilidad, embarazo'y lactancia
Embarazo
No se ha establecido |a-seguridad de Propofol.durante el embarazo. Por lo tanto, Propofol no debe utilizarse

en mujeres embarazadas a menos que sea claramente necesario. Propofol-atraviesa la placenta y puede ser
-asociado con depresion neonatal. Propofol puede, sin embargo, ser usado durante un aborto/rlp‘gucido.

IF-2017-28678987:
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SHARING EXPERTISE

Lactancia :

Existen estudios realizados-en madres que estaban amamantando en los que se demuestra que el Propofol se
elimina por- la leche: materna -en pequenas cantidades: Por lo tanto, las madres que se encuentren
amamantando deben suspénder la lactancia y desechar la leche materna hasta 24 horas despues de la
administracion de Propofol.

Fertilidad
No hay datos disponibles.

Efectos sobre la-capacidad de conducir y de manejar maquinaria
Debe advertirse a los pacientes que el rendimiento en. tareas especializadas, como conducir u operar
maquinaria puede estar alterado por un tiempo luego del uso del Propofol.

El deterioro inducido por Propofol generalmente no es detectable luego de las 12 hs. {ver Advertencias
especiales’y precauciones de uso) '

Reacciones adversas

La induccion y mantenimiento de la anestesia o sedacion con Propofol es generalmente suave con minima
evidencia- de excitacion. - las reacciones adversas mas comunmente reportadas son aguellas
farmacolégicamente predecibles para agentes anestésicos/sedativos, como la hipotensién. Estas reacciones -
dependen de la ‘dosis de Propofol administrada pero también del tipo de medicacion previa y de otros
medicamentos- concomitantes. La naturaicza, gravedad ¢ incidencia de los efectos adversos observados en
pacientes recibiendo Propofol pueden estar relacionadas con la condicion de fos mismos, y con los
procedimientos quirirgicos o terapéuticos quie se-estan-lievando-a cabo.

Tabla de reacciohes adversas

Las reacciones adversas se-clasifican a continuacion por frecuencia.
"muy coman” {> 1/10)

"comun” (> 1/100 a < 1/10}.

"poco comun” {= 1/1000 a < 1/100)

“raro” (> 1/10.000-a <.1/1000)

“muy raro” (< 1/10.000)

"no congcido” (no se puede determinar con los datos disponibles)

Organos-y Sistemas Frecuencia Reacciones Adversas
Trastornos del sistema | Muyraro Anafilaxia hasta shock anafilactico, que
inmunolégico pueden incluir edema de Quincke,

broncoespasmo, eritema e hipotension

Trastornos metabélicos y | No conocido (9) Acidosis metabdlica (5), hipercalemia (5), |

nutricionales hiperlipidemia (5).

Trastornos psiquiatricos No conocido(9) Euforia, abuso y dependencia de drogas
(8).

Trastornos del sistema  Comun Cefalea durante la fase de recuperacion.

nervioso

IF-2017-28678987-
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Raro Movimientos epileptiformes, incluyendo'
convulsiones y opistétonos durante la
induccion, mantenimiento y recuperacion.

Muy raro Inconsciencia postoperatoria.

:No conocido (9)

Movimientos involuntarios.

Trastornos cardiacos

Comiin

Bradicardia (1).

Muy raro

Edema pulmonar.

No conocido (9)

Arritmia cardiaca (5), fallo cardiaco (5),

(7).

Trastornos vasculares

Comun

Hipotension (2).

Trastornos. respiratorios,
toracicos y mediastinicos

Comiin

Durante la induccién de la anestesia,
apnea temporaria.

No conocido (9)

Depresion respiratoria (dosis dependiente)

Trastornos

Comun Nduseas o vomitos durante el periodo de
gastrointestinales recuperacion.
Muy raro Pancreatitis.

Trastornos hepatobiliares

“No conacido.(9)

Hepatomegalia (5).

Trastornos
musculoesqueléticos y del
tejido conectivo

No coriocido (9)

Rabdomiolisis (3), (5).

Trastornos  renales y | Muyraro Casos de decoloracion de fa orina luego de
urinarios fa.administracién prolongada '

No conocido (9) Insuficiencia renal (5)
Trastornos del ‘sistema | Muy raro Desinhibicion sexual
reproductivo y mamas
Trastornos generales y | Muy comin Dolor local durante [a induccién {4)
alteraciones del lugar de | Poco comin Trombosis- y flebitis en el lugar de la
administracion inyeccion.

Muy raro Necrosis en los tejidos (10) luego de la

administracion extravascular accidental

(11).

No conocido (9)

Dolor local, hinchazén e inflamacion luego

de la  administracion  extravascular
accidental (11).
Exploraciones No conocido (9) ECG tipo Brugada (5). (6).
complementarias .
Lesiones. traumaticas, | Muy raro Casos de fiebre luego de Ia operacién.
intoxicaciones y -
complicaciones de

procedimientos
terapéuticos

pagina 9 de 13

e



SHARING EXPERTISE

(1 ) Las. bradlacardlas graves son raras. Ha; habldo reportes aislados de progresion a asistolia,
( ) Ocasmnalmente la hipote' h Duede requenr el uso de* fluidos: intravenosos y ‘una disminucién en la

, ;4 fng/kg/hr para sedacmn en terapna mtens;va
mmlzarse med:ante myeccnon 0 mfusnon en: Ias venas mas grandes del antebrazo y fosa
dolor local que puede producxrse durante Ia myecmon |mC|al de Propofol-Lipuro (0,5%; 1%;

v _ nte, no; reacc n‘b al tratam:ento inotropico.de-apoye.
Abuso ¥ dependenc:a del opofol, mayormente por patte de profesionales de la salud.
No conomdo ya que no se puede determmar con los datos dlspombles

obredosrs

o Es probable que: 3 sobred0515 accudental produzca denresmn cardiorespiratoria.

. Tratamlento L
B tratamiento dela depresion resplratona es por ventilacion artificial. La depresion cardiovascular puede
requerlr baJar la cabeza del pac:ente y, si es grave, admlnlstrarle expansores plasmaticos y agentes presores.

: Cax_'actenshcas;_farmacologlcas

rigliceri os‘-'de cadena larga
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Esta diferencia puede explicar la frecuencia e intensidad del dolor reducido observada con las formulaciones
de Propofol-Lipuro en ensayos clinicos comparativos, debido a la muy baja concentracion de Propofol libre.

Poblacidn pedidtrico

Estudios limitados sobre la duracion de anestesia basada en Propofol en nifics indican que la seguridad y
eficiencia es'1a misma hasta una duracién de cuatro horas. La literatura que prueba la utilizacion en nifios
documenta el uso para procedimientos prolongados sin modificaciones en la seguridad o eficiencia.

Propiedades farmacocinéticas

Distribucién

Tras la administracion.intravenosa, aproximadamente el 98 % de Propofol se une a las proteinas plasmaticas.
Tras -la administracion intravenosa por bolo el nivel inicial de Propofol en sangre disminuye rapidamente
debido a la rapida distribucion en los distintos compartimentos (fase-a). Se ha calculado que la vida media de
distribucién es'de.2-4 minutos. _

Durante la eliminacion, la reduecion de los niveles en sangre es mas lenta. La vida media de eliminacién
durante la fase-B oscila entre 30 y 60 minutos. Posteriormente, aparece un tercer compartimento profundo,
que representa la redistribucidn de Propofol desde tejidos débilmente perfundidos.

El volumen central de distribucion varia entre 0,2 y 0,79 I/kg de peso corporal y el volumen de distribucion en
fase de. equnllbno entre 1,8y 5,3 lfkg de peso corporal.

Biotransformacion

El Propofol es principaimente metabolizado en el higado para formar glucurdnidos de Propofol y glucurénidos
y conjugados sulfato de su:quinol correspondiente. Todos los metabolitos son inactivos.

Eliminacion

Propofol es rapidamente elimingdo del cuerpo {aclaramiento total aprommadamente 2 I/min.). El aclaramiento
.se produce por metabolismo, principalmente en el higado, donde ‘es dependiente del flujo sanguineo. El
aclaramiento es mas alto en pacientes pediatricos comparado con los adultos. Aproximadamente el 88 % de

la dosis administrada se ellmlna en forma dé metabolitos en fa orina. Sélo el 0,3 % se elimina intacto por
orina.

Poblacion pedidtrica

Luego de la“dosis intravenosa unica de 3 mg/kg, el aclaramiento de Propofolfkg de peso corporal aumentd con
{a edad del siguiente modo: el aclaramiento medio fue considerablemente menor en neonatos de menos de un
mes (n=25) (20ml/kg/min). en comparacion con nifiocs mayores (n= 36, edad oscila entre 4 meses- 7 anos).
Asimismo la variabilidad inter-individual fue considerable en neonatos (rango 3,7 ~ 78 mlfkg/min). Debido a
estos datos de prueba limitados que indican una mayor variabilidad, no se puede recomendar una dosis
determinada para este grupo etario. El aclaramiento medio en nifos mayores luego de la administracion de un
unico bolo de 3mg/kg fue de 37,5 ml/min/kg. (4-24 meses) (n=8), 38,7 mi/min/kg (11-43 meses) (n=6), 48
mifminfkg (1 = 3 afos}{n=12), 28.2 mi/min/kg (4-7 afos)(n=10) en comparacién con 23,6 mi/min/kg en
adultos (n=6).

Datos preclinicos sobre seguridad :

Los datos preclinicos revelan que no hay riesgo especifico para humanos segln estudios convencionales de
toxicidad o'genotoxicidad en dosis repetidas. No se han llevado a cabo estudios de carcinogenicidad.

Los estudios de. toxicidad reproductora han mostrado los efectos relacionados con las propiedades
farmacedinamicas de Propofol tnicamente en dosis altas. No se han observado efectos teratogénicos

En los estudios de tolerancia local, tras una inyeccién intramuscular se observé lesion tisular alrededor del
lugar de inyeccion.
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" SHARING EXPERTISE
Incompatibilidades

Este medicamento no-debe ser mezdado con otros productos a excepcion de aquellos mencionados en
Precauciones de-eliminacion y manipulacion

Vida util
24 meses.

Una vez abierto:
Debe utilizarse inmediatamente

Una vez diluido en conformidad con las instrucciones
La administracion del medicamento diluido debe iniciarse inmediatamente juego de su preparacion.

Presentaciones

= Propofol-Lipuro 19% (10 mg/ml) B. Braun
5 Ampaotlas.de vidrio x 20 mi de emulsion.
10 Viales x 50 ml.de emulsion.
10 Viales x 100 ml de emulsién

Conservacion
No conservar-a temperatura superior a 25° C.
No refrigerar o.congelar.

Precauciones especiales de eliminaciéon y manipulacion

Eliminar cualquier producto que ya no se utilice segun los requerimientos locales.

Agitar los-envases antes de utilizar.

Para-uso'descartable Unicamente. Cualquier remanente debe ser desechado.

No se debe utilizar-el producto si se han formado dos capas después de agitar.

Propofel-Lipuro. (0,5%; 1%) B. Braun sdlo debe mezclarse con.los siguientes productos: solucién para infusion
de glucosa 50mg/mi (5% p/v), solucion. para infusién de cloruro de sodio 9 -mg/ml (0,9% p/v), y lidocaina
inyectable sin- conservantes 10 mg/ml (1%). {Ver Forma y duracion de la administracion, "Infusion de
Propofol-Lipure (0,5%; 1%) diluido”)

Es posible la administracion conjunta de Propofol-Lipuro (0,5%; 1%; 2%) B. Braun junto con solucién para

infusion de glucosa 50mg/ml (5% p/v) o solucidn para infusion de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9% pfv) via un
conector Y cercano al lugar de 14 inyeccion.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad autorizada por el Mlmsteno de Salud
Certificado N° 57.038

Elaborado por: Comercializado por:
B. Braun Melsungen AG B.‘Braun Medical S.A.
Carl-Braun=-Strasse 1 J.E. Uriburu 663 6° piso -
D-34212'Melsungen, Alemania Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico
B. Braun Melsungen-AG

Mistelweg 2 _ /‘"“‘\
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-28678987-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Noviembre de 2017

Referencia: 11161-16-8 PROSPECTO (10 mg/ml)
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SHARING EXPE

PROYECTO DE ROTULO
" ROTULO ENVASE SECUNDARIO Propofol-Lipuro 2% B. Braun (20mg/ml)
Frasco de vidrio 10x50 ml
Propofol-Lipuro 2% B. Braun (20 mg/ml)
Propofol
Emulsidn para infusion [V-inyectable 10 x 50ml

Industria Alemana

1'mi de emulsion contiene 20 mg de Propofol.
1 vial con 50-ml de emulsion contiene 1000-mg de Propofol.

Excipientes: _
Aceite de soja refinado, triglicéridos de cadena media, glicerol, lecitina de huevo, sodio oleato,
agua para inyeccion.

Leer el prospecto antes de usar este medicamento.

Para un solo uso, en un Unico paciente.

Uso intravenoso.

Agitar bien antes de usar.

~ No se debe usar el producto si se pueden ver dos capas después de agltarlo Usar
inmediatamente tras la primera apertura.

No almacenar a temperaturas superiores a 25 ° C. No refrigerar o congelar.
Después de usar; desechar-el envase y todo el contenido no utilizado.

Venta bajo receta archivada

Uso Exclusivo Hospitalario

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 57.038

Elaborado - por: Comercializado por:
B. Braun Melsungen AG B. Braun Medical S.A.
Carl-Braun-Strasse 1 J.E. Uriburu 663 6° piso
D-34212 Melsungen, Alemania Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Mariano Peralta -
B. Braun Melsungen AG Farmacéutico
Mistelweg 2

12357 Berlin, Alemania

Numerode lote:
Fecha de caducidad:
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Anexo

Numero; IF-2017-28678408-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
" Jueves 16 de Noviembre de 2017

Referencia: 11161-16-8 ROTULO SECUNDARIO 20 mg/ml
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e .-‘;ROTULO ENVASE PRIMARIO Propofol- Llpuro 2% B. Braun (20 mg / mi)
 Frasco de vidrio 50 ml

(20 mg/m!)

ipura 2% B. Bra
Propofol

"Emulsion parainfusion IV inyectable

50 ml de-emulsién para inyeccién o infusion

_‘l mi de emufsion contlene 20 mg de Propofol.
_ 50 ml-de emulsién contiene. 1000 mg de Propofol.

o .Ace;te de soja refmado tnghcendos de cadena medla glicerol, lecitina de huevo, oleato de
ot "isodio agua para inyeccion.

: jLe’er el._ prospecto ;antes,de'Utlli'zél"ﬁe”é;te medicamento.

Uso intravenoso.

_ Agjtar bien antes de usar.

' ;lnmedlatamente trasla- primera apertura

~ No conservar a temperatura superior a25°C No refrxgerar o congelar.
e Despues de usar, desechar el envase'y todo el contenido no utilizado.

s ;:‘.'Venta baJO receta archivada

| " MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
g .Espemahdad autorizada por €l Ministerio de Salud
Certn" cado N° 57.038

: ~;5Elaborado por: Comercxahzado por:
- B.Braun Melsungen AG B.Braun Medical S.A.
Braun-Strasse 1 JE: Uriburu 663 6° piso
;34212 Melsungen Alemania - Buenos Aires, Argentina
: Director Técnico: Mariano Peralta -
. :--B Braun Melsungen AG o Farmacéutico

Mlstelweg 2.
57 Berlm Alemania

cha de caducidad:
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Numero: 1F-2017-28678629-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Noviembre de 2017

Referencia: 11161-16-8 ROTULO ENVASE PRIMARIO 20 mg/ml

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

‘DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.11.16 16:56:10 -03'00" .

Maria Liliana Chiesa
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢c=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION. ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.11.16 16:56:13 -03'00"



