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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2022-68-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Enero de 2022

Referencia: EX-2021-99880719-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-99880719-APN-DGA#ANMATdel Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA. solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicina
denominada DUBERNARD / PROPOFOL, Forma Farmacéutica. EMULSION INYECTABLE / PROPOFOL
200 mg / 20 ml; aprobada por Certificado N° 57.040.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°. — Autorizase alafirma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. propietaria de
la Especiadlidad Medicina denominada DUBERNARD / PROPOFOL, Forma Farmacéuticax EMULSION
INYECTABLE / PROPOFOL 200 mg/ 20 ml; &l nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 1F-2021-
121166259-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en el documento |1F-2021-121165862-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 57.040, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direcciéon de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
Uso Exclusivo Hospitalario

DUBERNARD

PROPOFOL 200 MG
Codigo ATC NO1 AX
Emulsién Inyectable IV

Lea toda la Informacidn para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

- Conserve esta informacidn, ya que puede tener que volver a leerla

- Sitiene alguna duda, consulte con su médico

- Este medicamento se ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque presenten los mismos
sintomas de enfermedad, ya que puede perjudicarles.

- Informe a su médico si experimenta cualquier efecto adverso mencionado o no en esta Informacion para
el paciente.

1 - QUE ES PROPOFOL Y PARA QUE SE UTILIZA

Propofol pertenece a un grupo de medicamentos denominados “anestésicos generales”. Los anestésicos
generales se utilizan para producir inconsciencia (suefio) mientras se estan llevando a cabo operaciones
quirdrgicas u otros procedimientos. También se puede emplear para sedarle (hacer que usted se sienta
somnoliento pero no completamente dormido).

Propofol 10 mg/ml se utiliza para:

- inducir y mantener la anestesia general en adultos y nifios de mds de 1 mes de edad.

- sedar pacientes de mas de 16 afios de edad con respiracidn asistida en cuidados intensivos.

- sedar adultos y nifios de mds de 1 mes de edad durante el diagndstico e intervenciones quirurgicas, solo o en
combinacioén con anestesia local o regional.

2 — QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON PROPOFOL

No debe recibir PROPOFOL si:

- Si es alérgico (hipersensible) a propofol 0 a alguno de los demds componentes de este medicamento.

- Si es alérgico a la soja o al cacahuete. Esto es porque Propofol contiene aceite de soja.

- En pacientes de 16 afios o menores para la sedacién en cuidados intensivos.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Propofol si:

- alguna vez ha tenido un ataque epiléptico o convulsion,

- alguna vez le han dicho que tiene niveles muy altos de grasa en sangre o que tiene problemas de asimilacién
de grasas. En estos casos, su médico podria tener que determinar sus niveles de grasas en sangre,

- tiene algun otro problema de salud, como problemas de corazdn, respiratorios, de rifiones o de higado o si
tiene malestar durante cierto tiempo,

- estd tomando algun otro medicamento, incluso los que haya comprado sin receta

- su cuerpo ha perdido gran cantidad de agua (hipovolemia),

- tiene diarrea prolongada y/o intensa,

- alguna vez le han dicho que tiene una enfermedad denominada “enfermedad mitocondrial”,

- usted tiene edad avanzada o esta debilitado,

- ha tenido una enfermedad craneal junto con una elevada presidén en su cabeza.

Antes de que le realicen una cirugia u otro procedimiento que requiera la administracion de cualquier tipo de

anestesia, es importante que informe a su médico si tiene una enfermEd?E-I%Bingfiggggﬁf'KBIq-PBEIQN/?#RNMAT

de padecer porfiria aguda”.
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Nifios y adolescentes

No se recomienda el uso de Propofol en recién nacidos.

Otros medicamentos y Propofol

Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si estd tomando o ha tomado recientemente o pudiera tener
que tomar cualquier otro medicamento.

Informe a su médico antes de usar Propofol se esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

- calmantes fuertes (analgésicos opiaceos) para aliviar el dolor intenso

- medicamentos denominados “parasimpaticoliticos” (p.ej. medicamentos utilizados para tratar calambres, el
asma, la enfermedad de Parkinson y otros medicamentos de este grupo)

- benzodiacepinas (medicamentos utilizados para tratar la ansiedad)

- neostigmina (medicamento utilizado para tratar una enfermedad llamada miastenia gravis)

- ciclosporina (medicamento utilizado para prevenir el rechazo en los trasplantes de 6rganos)

- rifampicina (medicamento utilizado para el tratamiento de la tuberculosis)

- esteroides (medicamentos para tratar el asma, la artritis, enfermedades del sistema inmune, enfermedades de
la piel y otras enfermedades)

- medicamentos que fortalecen el corazén, como digoxina (para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca)

- medicamentos para tratar la epilepsia, tales como fenitoina, fenobarbital y otros.

- suxametonio (relajante muscular)

- Midazolam (utilizado para inducir la sedacién [un estado muy relajado de calma, somnolencia o suefio] y para
aliviar la ansiedad y la tensién muscular).

Uso de Propofol con alimentos, bebidas y alcohol

Debe evitar el consumo de alcohol al menos 8 horas antes y después de la administracion de Propofol.
Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidn de quedarse
embarazada, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de que le administren Propofol.

Propofol no debe administrarse en mujeres embarazadas a menos que sea absolutamente necesario. Si estd en
periodo de lactancia, no debe dar el pecho mientras le administran Propofol y debe desechar la lecha materna
durante 24 horas después de la administracion de Propofol.

Conduccion y uso de maquinas

Propofol puede afectar a su capacidad de reaccion. Su médico o anestesista le indicard cuanto tiempo debe
esperar antes de volver a conducir o utilizar maquinas y le dird que debe ir acompafiado para volver a su
domicilio. Por lo general, los efectos de propofol desaparecen a partir de 12 horas después de finalizar su
administracion.

Propofol contiene sodio y aceite de soja

Este medicamento contiene aceite de soja. No utilizar este medicamento en caso de alergia al cacahuete o a la
soja.

3 - COMO SE ADMINISTRA PROPOFOL

- Propofol le serd administrado por, o bajo la supervisidén de su anestesista 0 médico de cuidados intensivos.

- Propofol se administra mediante inyeccidon o perfusién (goteo) en una vena, habitualmente en la parte
posterior de la mano o en el antebrazo. Puede emplearse una aguja o un tubo de plastico fino llamado canula.
Para operaciones quirurgicas de larga duracién y en cuidados intensivos, se puede emplear una bomba eléctrica
para controlar la velocidad de administracion.

- Podrian administrarle un anestésico local (lidocaina) en el lugar donde se va a inyectar Propofol para reducir la
posibilidad de que se produzca dolor.

La dosis de Propofol variara dependiendo de su edad, peso corporal y condicion fisica. El médico le suministrara
la dosis correcta para iniciar y mantener la anestesia o para alcanzar el nivel requerido de sedacidn, vigilando
cuidadosamente sus respuestas y signos vitales (pulso, presién arterial, respiracién, etc.)

Puede que sea necesario emplear varios medicamentos para hacer que usted se duerma o se sienta

somnoliento, con ausencia de dolor, respirando de forma sana y mantdifiedd@lsd k65864 RFRN IRV BANMAT
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anestesista o médico de cuidados intensivos decidira el medicamento a emplear y cuando es necesario y ajustara
la dosis de Propofol dependiendo de los medicamentos utilizados.

4 — POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Durante la induccién y el mantenimiento de la anestesia o sedacién con Propofol pueden ocurrir los siguientes
efectos adversos (mientras se le estd administrando la inyeccién o goteo o cuando estd somnoliento o dormido).
Su médico estara vigilando la aparicién de efectos adversos vy, si se producen, le administrardn el tratamiento
adecuado.

Muy frecuentes: pueden afectar a mds de 1 de cada 10 pacientes

Dolor en el lugar de administracion de la inyeccién (mientras se le estd administrando la inyeccion, antes de
dormirse).

Frecuentes: pueden afectarde 1 a 10 de cada 100 pacientes

- Dolor de cabeza durante la fase de recuperacion.

- Un ritmo cardiaco mas lento.

- Descenso de la presion arterial (hipotension).

- Cambios en su patrdn respiratorio durante la induccion.

- Nauseas y vomitos durante la fase de recuperacion.

Poco frecuentes: pueden afectar de 1 a 10 de cada 1.000 pacientes

- Trombosis y flebitis.

- Tos durante el mantenimiento de la anestesia.

Raros: pueden afectar de 1 a 10 de cada 10.000 pacientes

- tics y contracciones de su cuerpo o espasmos que pueden producirse durante la induccién, el mantenimiento
y la recuperacién de la anestesia.

- Tos durante la induccién de la anestesia.

Muy raros: pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes

- Reaccidn alérgica grave.

- Inconsciencia tras la operacion quirurgica.

- Acumulacion de liquido en los pulmones.

- Inflamacion del pancreas (pancreatitis).

- Decoloracién de la orina.

- Sensacion de excitacidn sexual.

- Fiebre, tras la operacion quirdrgica

- Dafo del tejido (necrosis) en el lugar de la inyeccion.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- Acidosis metabdlica, aumento de los niveles de potasio, aumento de los niveles de grasa en sangre

- Euforia, abuso y dependencia del medicamento

- Movimientos involuntarios

- Alteracidén del ritmo del latido del corazén, pérdida de la fuerza de los latidos del corazén (insuficiencia
cardiaca), alteracion de la sefial nerviosa de su corazon detectada en el Electrocardiograma.

- Aumento del tamafio del higado

- Rotura de las células musculares (rabdomiolisis)

- Dificultad para respirar

- Ereccion prolongada y a menudo dolorosa (priapismo)

- Dolor e inflamacién en el lugar de inyeccidon, cuando se administra Propofol fuera de la vena.

- Fallo del funcionamiento de los rifiones.

Informes/Reportes de reacciones adversas sospechadas

Es importante el reporte de sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del medicamento.

Permite el monitoreo continuo de la relacidn beneficio/riesgo del medicahmatd]l sbAbd Gr$S2-BFNIRERBNHANMAT
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de la salud a reportar cualquier sospecha de reaccidn adversa a través del sistema de presentacidn de informes
nacionales.

5— COMO CONSERVAR PROPOFOL

Conservar el producto a temperatura hasta 25° C

NO CONGELAR

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTRADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
MEDIAR UNA NUEVA RECETA MEDICA.

6 — CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 2, 5, 25, 50 y 100 ampollas de 20 ml para Uso Exclusivo de Hospitales.

7 - QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTA ACCIDENTAL

La depresidn respiratoria debe tratarse con asistencia respiratoria y oxigeno.

La depresién cardiovascular debe tratarse acostando al paciente e incrementando la administracion de fluidos
intravenosos o administrando agentes vasopresores o anticolinérgicos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion o exposicién accidental, concurrir al hospital mds cercano o
comunicarse con los siguientes Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Ciudad de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4962-6666 / 2247

- Hospital A. Posadas — Provincia de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4654-6648 / 4658- 7777

- Hospital de Nifios Pedro Elizalde — Ciudad de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4300-2115

- Hospital de Nifios Sor Maria Ludovica — La Plata — Teléfono: (0221) 451-5555

- Sanatorio de Nifios — Rosario — Teléfono: (0341)-448-0202

- Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE REPETIRSE
SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 57040
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A.
Directora Técnica: Paula Fernandez — Farmacéutica.

Notificacidn de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite una
supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios
a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente
link:

http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones net/applications/fvg eventos adversos nuevo/index.html

Para informacion adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento Médico:
011-6090-3100.

Fecha de ultima revision:
probado por disposicion:

b
anMat

FERNANDEZ Paula Alejandra IF-2021-121165862-APN-DERM#ANMAT
CUIL 27239425394
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PROYECTO DE PROSPECTO
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
Uso Exclusivo Hospitalario

DUBERNARD

PROPOFOL 200 MG
Cédigo ATC NO1 AX
Emulsién Inyectable IV

FORMULA:

Cada ampolla contiene:

Propofol 200,0 mg
Lipofundin® MCT/LCT 10% E  c.s.p.

Composicidn Lipofundin® MCT/LCT 10% E
Cada 20 ml contiene:

Triglicéridos de cadena media 10¢g
Aceite de soja 10¢g
Alfa-Tocoferol 2,0mg
Lecitina de Huevo 160,0 mg
Oleato sédico 6,0 mg
Glicerol 500,0 mg
Hidréxido de sodio 1N c.s.p. PH 7,0-8,5
Agua para inyectables c.s.p. 20,0 ml

ACCION TERAPEUTICA:

El Propofol (2,6-diisopropilfenol) es un anestésico general de accidén ultracorta, con un inicio de accidn rapida,
de aproximadamente 30 segundos. Permite una induccién rapida de la anestesia y el mantenimiento de la
anestesia general.

La accién del Propofol no es acumulativa por lo cual la recuperacion de la anestesia es rapida.

INDICACIONES:

Propofol es un anestésico intravenoso general de accién corta, indicado para,

Propofol 10 mg/ml:

- Lainduccién y mantenimiento de la anestesia general en adultos y nifios mayores de un mes de edad.

- La sedacion para intervenciones quirdrgicas y técnicas diagndsticas, solo o en combinacidon con anestesia
local o regional en adultos y nifios mayores de un mes de edad.

- La sedacion de pacientes mayores de 16 afios de edad sometidos a ventilacidn asistida en la unidad de cuida-
dos intensivos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:

Mecanismo de accién

Propofol (2,6-diisopropilfenol) es un agente anestésico de accién corta con un comienzo de accién rapido de
aproximadamente 30 segundos y una recuperacion de la anestesia normalmente también rapida. Como suce-
de con todos los anestésicos generales, no se conoce con exactitud el mecanismo de accién.

Efectos farmacodindmicos

En general, cuando se administra Propofol para la induccién y mantenimiento de la anestesia, se observan
ligeros cambios en la frecuencia cardiaca y disminucién en la presién arterial media. Sin embargo, los parame-

IF-2021-121166259-APN-DERM#ANMAT
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tros hemodinamicos normalmente permanecen relativamente estables durante el mantenimiento de la anes-
tesia y la incidencia de cambios hemodinamicos inesperados es baja.

Aunque se puede producir depresidn ventilatoria tras la administracion de Propofol, los efectos son cualitati-
vamente similares a los de otros agentes anestésicos intravenosos y facilmente tratables en la préctica clinica.
Propofol reduce el flujo sanguineo cerebral, la presién intracraneal y el metabolismo cerebral. La reduccion de
dicha presion es mayor en pacientes con un valor basal elevado de ésta.

Después de la anestesia, la recuperacién es habitualmente rapida y consciente, con una baja incidencia de
cefaleas, nduseas postquirdrgicas y vomitos.

Propofol, a las concentraciones probablemente presentes en la clinica, no inhibe la sintesis de las hormonas
adrenocorticales.

Eficacia clinica y seguridad

Poblacidn pedidtrica

Se dispone de un nimero de estudios limitado sobre la duracién de la anestesia con Propofol en nifios. Estos
estudios indican que la seguridad y la eficacia permanecen sin cambios durante 4 horas. Hay evidencia en la
literatura sobre el uso en procedimientos de larga duracién en nifios, sin cambios en la seguridad o la eficacia.

FARMACOCINETICA:

El descenso de las concentraciones de Propofol después de una dosis en bolos o tras la finalizaciéon de una
perfusidn se puede describir mediante un modelo abierto de tres compartimentos. La primera fase se caracte-
riza por una distribucién muy rapida (vida media de 2-4 minutos) seguida de una eliminacion rapida (vida me-
dia de 30-60 minutos) y una fase final mas lenta, que corresponde a la redistribucion de Propofol de los tejidos
poco perfundidos.

Propofol se distribuye ampliamente y se aclara rapidamente (aclaramiento total: 1,5-2 litros/minuto). El acla-
ramiento se efectla mediante procesos metabdlicos, principalmente en el higado donde depende del flujo
sanguineo, formando conjugados inactivos de propofol y su correspondiente quinol, que se excretan en la
orina.

Cuando se emplea Propofol para mantener la anestesia, las concentraciones sanguineas de Propofol se apro-
ximan asintoticamente al valor de estado estable para la velocidad de administracion dada. La farmacocinética
es lineal sobre el rango recomendado de velocidades de perfusion de Propofol.

Poblacion pedidtrica

Después de una dosis Unica intravenosa de 3 mg/kg, el aclaramiento del propofol por kg de peso corporal au-
menta con la edad de la siguiente manera: el aclaramiento promedio fue considerablemente menor en los
recién nacidos menores de 1 mes de edad (n = 25) (20 ml/kg/min) comparado con nifios de mayor edad (n =
36, rango de edad de 4 meses - 7 afos). Ademas la variabilidad interindividual fue considerable en los recién
nacidos (rango 3,7-78 ml/kg/min). Debido a estos datos limitados procedentes de ensayos clinicos, que indican
una gran variabilidad, no pueden darse recomendaciones de dosis para este grupo de edad. El promedio del
aclaramiento del propofol en nifios de mayor edad después de una dosis simple en bolos de 3 mg/kg fue de
37,5 mL/min/kg (4-24 meses) (n=8), 38,7 mL/min/ kg (11-43 meses) (n=6), 48 ml/min/ kg (1-3 afios) (n=12),
28,2 mL/min/ kg (4-7 afios) (n=0) en comparacion con los 23,6 ml/min/ kg en adultos (n=6).

Datos preclinicos sobre seguridad

Propofol es un farmaco del que se dispone de una amplia experiencia clinica. Toda la informacidn relevante
para el personal sanitario se proporciona en esta Ficha Técnica.

Estudios en animales publicados demuestran que el uso de agentes anestésicos durante el periodo de rapido
crecimiento cerebral o sinaptogénesis da como resultado una pérdida generalizada de células neuronales y
oligodendrociticas en el cerebro en desarrollo y alteraciones en la morfologia y neurogénesis sindptica. En
base a comparaciones entre especies, se cree que la ventana de vulnerabilidad a estos cambios se correlaciona
con las exposiciones en el tercer trimestre de embarazo hasta los primeros meses de vida del recién nacido,
pero puede extenderse hasta aproximadamente los 3 afios de edad en humanos.

IF-2021-121166259-APN-DERM#ANMAT
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En los primates neonatales, la exposicion a 3 horas de un régimen anestésico que produjo un plano quirudrgico
ligero de anestesia no aumentod la pérdida de células neuronales, sin embargo, los regimenes de tratamiento
de 5 horas o mas aumentaron la pérdida de células neuronales. Los datos en roedores y primates fetales y
neonatales sugieren que las pérdidas de células neuronales y oligodendrociticas se asocian con déficits cogniti-
vos sutiles pero prolongados en el aprendizaje y la memoria. Se desconoce la importancia clinica de estos ha-
llazgos preclinicos, y los profesionales sanitarios deben valorar los beneficios de la anestesia apropiada en ni-
flos pequefios de menos de 3 afios de edad y en mujeres embarazadas que requieren procedimientos, frente a
los riesgos potenciales que sugieren los datos preclinicos.

La extravasacion clinica accidental y los estudios en animales mostraron una reaccién tisular minima. La inyec-
cion intraarterial en animales no indujo efectos tisulares locales.

Los estudios en animales publicados (incluyendo primates) a dosis que producen una anestesia de leve a mo-
derada demuestran que el uso de anestésicos durante el periodo de crecimiento cerebral rapido o sinaptogé-
nesis da como resultado la pérdida de células del cerebro en desarrollo, que puede estar asociada a deficien-
cias cognitivas prolongadas. Se desconoce la importancia clinica de estos hallazgos no clinicos.

POSOLOGIA / DOSIFICACION- MODO DE ADMINISTRACION:

Generalmente se utilizan agentes analgésicos conjuntamente con Propofol.

Propofol puede usarse en asociacidon con anestésicos administrados por via espinal y epidural y con medica-
mentos utilizados de forma habitual en la premedicacién: bloqueantes neuromusculares, agentes inhalatorios
y analgésicos. No se ha observado incompatibilidad farmacolégica. Pueden ser requeridas dosis inferiores de
Propofol cuando se administra para anestesia general como adyuvante a las técnicas de anestesia regional.
Posologia

La dosis de propofol se debe ajustar individualmente en funcidn de la respuesta del paciente.

Adultos

Induccion de la anestesia general:

Propofol 10 mg/ml puede emplearse para inducir la anestesia por inyeccion lenta en bolos o perfusion.

En pacientes premedicados y no premedicados, se recomienda que Propofol sea dosificado seguln la respuesta
del paciente, hasta que aparezcan los signos clinicos del inicio de la anestesia, siendo la dosis por inyeccién en
bolos o perfusion en adulto sano: 40 mg de propofol cada 10 segundos, aproximadamente.

En la mayoria de los pacientes adultos con menos de 55 afios, seran necesarios de 1,5 a 2,5 mg/kg de Propofol.
La dosis total requerida puede reducirse utilizando velocidades de administracion menores (20-50
mg/minuto). Pacientes con edad superior a 55 afios, generalmente requeriran dosis inferiores para la induc-
cion de la anestesia. En pacientes de grado ASA Il y IV Propofol deberd administrarse a velocidades menores
(aproximadamente 20 mg cada 10 segundos).

Mantenimiento de la anestesia general: Se puede mantener la anestesia hasta conseguir la profundidad reque-
rida, administrando Propofol, bien por perfusidon continua o por inyeccion en bolos repetidos.

- Perfusién continua:

Cuando se utiliza en perfusion continua, puede administrarse Propofol 10 mg/ml o 20 mg/ml. La velocidad de
administracion varia de uno a otro paciente, pero usualmente se alcanzard un mantenimiento satisfactorio de
la anestesia con dosis entre 4y 12 mg/kg/h.

- Inyeccién en bolos repetidos:

Alternativamente, si se utiliza la técnica de inyeccién en bolos repetidos, se recomienda emplear solamente
Propofol 10 mg/ml, pudiendo administrarse en cada bolo una dosis de 25 mg (2,5 ml) hasta 50 mg (5 ml) de
acuerdo con las necesidades clinicas.

Sedacion en cuidados intensivos: Cuando se utiliza Propofol para sedacién de pacientes ventilados mecanica-
mente en cuidados intensivos, es recomendable su administracién por perfusién continua. La velocidad de
dicha perfusién serd ajustada de acuerdo con la profundidad de la sedacién requerida; no obstante, velocida-
des de administracion comprendidas entre 0,3 a 4,0 mg/kg/h deben obtener una sedacidn satisfactoria.
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Sedacion para intervenciones quirudrgicas y técnicas diagndsticas: La velocidad de administracion de Propofol
para obtener sedacion en intervenciones quirdrgicas y técnicas diagnodsticas, deberan ser establecidas indivi-
dual y gradualmente de acuerdo con la respuesta clinica del paciente.

La mayoria de los pacientes requeriran dosis de 0,5 a 1 mg/kg durante 1 a 5 minutos para iniciar la sedacion. El
mantenimiento de la sedacién puede obtenerse regulando la administracion de la perfusion de Propofol en
funcién del nivel de sedacion deseado; la mayoria de los pacientes requieren una velocidad de perfusion entre
1,5y 4,5 mg/kg/h. En adicidn a la perfusidn, si se requiere un incremento rapido en la profundidad de la seda-
cion, se puede administrar por inyeccion en bolos de 10 a 20 mg. En pacientes mayores de 55 afios y en aque-
llos con grado ASA Il y IV puede ser necesario reducir la velocidad de administracion y posologia.

Poblacidn pedidtrica

Induccidn de la anestesia general (con Propofol 10 mg/ml en nifios mayores de un mes de edad): Para la induc-
cion de la anestesia, Propofol debe administrarse lentamente hasta que aparezcan signos clinicos que mues-
tren la aparicidon de la anestesia. La dosis debe ajustarse segln la edad y/o el peso corporal. La mayoria de los
pacientes mayores de 8 afios de edad necesitan aproximadamente 2,5 mg/kg de peso corporal de Propofol 10
mg/ml para la induccién de la anestesia. Nifios de edades inferiores, especialmente entre 1 mes y 3 afios de
edad, pueden requerir dosis mayores (2,5-4 mg/kg de peso corporal). Se recomiendan dosis mas bajas para
pacientes grado ASA Il Y IV

Mantenimiento de la anestesia general (con Propofol 10 mg/ml en nifios de mds de un mes de edad):

Se puede mantener la anestesia administrando Propofol mediante perfusidn o inyecciones en bolos repetidos
para mantener la profundidad requerida de la anestesia. La velocidad de administracidn requerida varia consi-
derablemente entre pacientes, pero habitualmente velocidades en el rango de 9-15 mg/kg /h obtienen una
anestesia satisfactoria. En los nifios de menor edad, especialmente entre 1 mes y 3 afios de edad, pueden re-
querirse dosis mayores. Se recomiendan dosis mas bajas para pacientes grado ASA Il y IV.

Sedacion en cuidados intensivos: El uso de Propofol estd contraindicado para sedacién de pacientes de 16 afios
de edad o menores en cuidados intensivos.

Sedacion para intervenciones quirdrgicas y técnicas diagnésticas (con Propofol 10 mg/ml en nifios mayores de
un mes de edad): La dosis y velocidad de administracion deben ajustarse de acuerdo con la profundidad reque-
rida de la sedacidn y la respuesta clinica. La mayoria de los pacientes pediatricos requieren de 1-2 mg/kg de
peso corporal de Propofol para el inicio de la sedacién. El mantenimiento de la sedacién se consigue ajustando
la perfusién de Propofol hasta alcanzar la profundidad de sedaciéon requerida. La mayoria de los pacientes
requieren de 1.5-9 mg/kg/h de Propofol. Si fuera necesario un aumento rapido de la profundidad de la seda-
cién, la perfusion puede ser complementada mediante la administracion en bolos de hasta 1 mg/kg de peso
corporal. Pacientes grado ASA lll y IV pueden requerir dosis menores.

Propofol no estd recomendado en nifios menores de 1 mes de edad.

Pacientes de edad avanzada

En pacientes de edad avanzada, el requerimiento de dosis para la induccién de la anestesia con Propofol se
reduce; dicha reduccién deberd tener en cuenta el estado fisico y edad del paciente. La dosis reducida debera
administrarse a una velocidad mas lenta y ajustarse frente a la respuesta. Cuando se emplea Propofol para el
mantenimiento de la anestesia o sedacion, deberd también reducirse la velocidad de perfusién o “concentra-
cion diana”. Los pacientes grados ASA Ill y IV requerirdn reducciones adicionales de la dosis y de la velocidad
de administracion. En pacientes de edad avanzada, no se recomienda emplear la administracién rapida en
bolos (Unica o repetida) de Propofol, ya que podria inducir depresién cardiorrespiratoria.

Forma de administracion

Via intravenosa.

Propofol 1% mg/ml y Propofol 2% mg/ml pueden ser utilizados por perfusidn sin diluir en jeringas de plastico o
en frascos de vidrio para perfusién. Cuando estos farmacos se empleen sin diluir para mantener la anestesia,
se recomienda utilizar siempre, para controlar la velocidad de perfusién, bombas de jeringas o bombas volu-
métricas de perfusién.
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Propofol 10 mg/ml puede mezclarse con Dextrosa al 5% para perfusion intravenosa, en bolsas de perfusidn de
PVC o frascos de vidrio para perfusion. Las diluciones obtenidas no deberan exceder de 1 en 5 (2 mg de Propo-
fol/ml), debiendo ser preparadas de forma aséptica e inmediatamente antes de su administracion, siendo la
mezcla estable hasta 6 horas después de su preparacién.

La dilucion de Propofol 10 mg/ml puede ser utilizada con diferentes técnicas de control de la perfusion, ya que
el solo empleo de un sistema de perfusion estandar no evita el riesgo de una perfusidn accidental, no contro-
lada, de grandes volumenes de Propofol diluido. Por tanto, se debe incluir en la linea de perfusién: una bureta,
un contador de gotas o una bomba de perfusion. Debe tenerse en cuenta el riesgo de una perfusién incontro-
lada, cuando se decida la cantidad maxima de la dilucidn en la bureta.

Propofol 10 mg/ml puede administrarse utilizando una pieza en "Y" préxima al lugar de inyeccidn, con perfu-
siones de: Dextrosa al 5% para perfusidn intravenosa, Cloruro Sédico al 0,9% para perfusidn intravenosa o
Dextrosa al 4% con Cloruro Sdédico al 0,18% para perfusion intravenosa.

Propofol 10 mg/ml se puede pre-mezclar con una inyeccién que contenga 500 pg/ml de alfentanilo en una
proporcion de 20:1 a 50:1 v/v. Las mezclas se deben realizar mediante una técnica estéril y emplearse en el
plazo de 6 horas tras su preparacién.

Con el fin de reducir al minimo el dolor local que pudiera producirse por la administracién de Propofol, se re-
comienda utilizar venas gruesas del antebrazo y de la fosa antecubital. Asimismo, y sélo para Propofol 10
mg/ml en induccidn, puede realizarse coadministracién con lidocaina inyectable (en una jeringa de plastico),
en una proporcion de 20 partes de Propofol 10 mg/ml con 1 parte de lidocaina inyectable al 0,5 o al 1%, prepa-
rado inmediatamente antes de su administracidn.

Los relajantes musculares atracurium y mivacurium no deben ser administrados en la misma linea intravenosa
que Propofol sin realizar un lavado previo.

CONTRAINDICACIONES:

Propofol no debe ser administrado en:

- Pacientes con hipersensibilidad conocida al Propofol, a la soja, al cacahuete o a alguno de los excipientes de
Propofol.

- Pacientes de 16 afios 0 menores de esta edad para la sedacidn en cuidados intensivos

ADVERTENCIAS:

Propofol debera ser administrado por personal especializado en anestesia y/o cuidados intensivos. Los pacien-
tes seran continuamente monitorizados y se debera disponer, en todo momento, de instalaciones para el
mantenimiento de una via respiratoria libre, ventilacién artificial, suministro de oxigeno y equipo de reanima-
cion. Propofol no debera ser administrado por la persona que vaya a llevar a cabo la técnica diagnéstica o la
intervencion quirurgica.

Se han notificado casos de abuso y dependencia de Propofol, en su mayoria por profesionales sanitarios. Al
igual que con otros anestésicos generales, la administracion de Propofol sin control de la funcién respiratoria
puede dar lugar a complicaciones respiratorias mortales.

Cuando Propofol es administrado para la sedacién en intervenciones quirudrgicas y técnicas diagndsticas, los
pacientes deberdn ser monitorizados de forma continua para detectar los primeros signos de hipotensién,
obstruccidn respiratoria y desaturacién de oxigeno.

Durante la induccion de la anestesia, puede producirse hipotensién y apnea transitoria dependiendo de la
dosis y del uso de premedicacidn y de otros agentes.

Al igual que con otros agentes sedantes, cuando se utiliza Propofol para la sedacién durante procedimientos
quirurgicos, pueden tener lugar movimientos involuntarios del paciente. Durante procedimientos que requie-
ren inmovilidad, estos movimientos pueden ser peligrosos para el lugar de la operacion.

Después del uso de Propofol, el paciente debera ser supervisado durante un periodo adecuado de tiempo,
para asegurar una recuperacion total. Muy raramente, el empleo de Propofol puede asociarse al desarrollo de

un periodo de inconsciencia postquirurgica, la cual se puede acompaﬁaiﬁ&dﬂﬁﬂ.@ffé%gb?wﬁﬁqlﬂgﬁi\%ﬁkNMAT
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Esto puede estar precedido o no por un periodo de vigilia. Aunque la recuperacidn es espontanea, se deberan
aplicar los cuidados apropiados de un paciente inconsciente.

Por lo general, las alteraciones inducidas por uso de Propofol no son detectables a partir de las 12 horas. Los
efectos de Propofol, el procedimiento, la medicacién concomitante, la edad y la condicién del paciente, deben
tomarse en cuenta al aconsejar a los pacientes acerca de:

- La conveniencia de salir acompafiados del lugar de administracién.

- El momento de reanudar tareas especializadas o peligrosas, como conducir.

- El uso de otros agentes que puedan producir sedacion (por ejemplo, benzodiacepinas, opiaceos, alcohol).

PRECAUCIONES:

Como con otros agentes anestésicos intravenosos, debe tenerse especial cuidado en pacientes con alteracio-
nes cardiacas, respiratorias, renales o hepaticas o en pacientes debilitados o hipovolémicos. El aclaramiento
del propofol depende del flujo sanguineo, por lo tanto, la medicacién concomitante que disminuya el gasto
cardiaco reducira también el aclaramiento del propofol.

Propofol carece de actividad vagolitica; no obstante, ha sido asociado con informes de bradicardia (ocasional-
mente profunda) y asistolia. Debera ser considerada la administracién intravenosa de un agente anticolinérgi-
co antes de la induccién o durante el mantenimiento de la anestesia, en especial en situaciones en las que es
probable que predomine el tono vagal o cuando Propofol es utilizado conjuntamente con otros agentes que
habitualmente producen bradicardia.

Cuando propofol se administra a un paciente epiléptico, puede haber riesgo de convulsiones. Antes de la anes-
tesia de un paciente epiléptico, debera controlarse que el paciente haya recibido tratamiento antiepiléptico.
Aunque algunos estudios han demostrado la eficacia en el tratamiento de estados epilépticos, la administra-
cion de propofol en pacientes epilépticos también puede aumentar el riesgo de crisis.

Se estableceran las precauciones apropiadas en pacientes con trastornos del metabolismo graso y en otras
situaciones, en las cuales deben emplearse con prudencia las emulsiones lipidicas.

Deben considerarse los beneficios y los riesgos antes de proceder con el uso repetido o prolongado (>3 horas)
de propofol en nifios pequefios (<3 afios) y en mujeres embarazadas, ya que ha habido informes de neurotoxi-
cidad en estudios preclinicos.

Poblacidn pedidtrica

No se recomienda el uso de Propofol en nifos recién nacidos ya que esta poblacidn de pacientes no ha sido
plenamente investigada. Los datos farmacocinéticos indican que el aclaramiento se reduce considerablemente
en los recién nacidos con una variabilidad entre individuos muy alta. Si se administraran las dosis recomenda-
das para nifios de mas edad, podria tener lugar una sobredosis relativa dando lugar a una depresién cardiovas-
cular grave.

No debe administrarse propofol a pacientes de 16 afios o menores de esta edad para la sedacién en cuidados
intensivos, ya que no se ha establecido la eficacia y la seguridad en este grupo de edad.

Como con otros agentes anestésicos intravenosos, debe tenerse especial cuidado en pacientes con alteracio-
nes cardiacas, respiratorias, renales o hepaticas o en pacientes debilitados o hipovolémicos. El aclaramiento
del propofol depende del flujo sanguineo, por lo tanto, la medicacién concomitante que disminuya el gasto
cardiaco reducird también el aclaramiento del propofol.

Consejos referentes a la gestion en la Unidad de Cuidados Intensivos

El uso de perfusiones de emulsién de propofol para la sedacién en cuidados intensivos se ha asociado con un
conjunto de alteraciones metabdlicas y fallos organicos sistémicos que pueden provocar la muerte. Se han
notificado casos de combinaciones de los siguientes efectos: acidosis metabdlica, rabdomidlisis, hiperkalemia,
hepatomegalia, insuficiencia renal, hiperlipidemia, arritmia cardiaca, ECG tipo Brugada (elevacién del segmen-
to ST y curva T invertida) e insuficiencia cardiaca de rapida evolucién que por lo general no responde a trata-
miento de soporte con inotrépicos. Las combinaciones de estos acontecimientos se han denominado como
“sindrome de perfusion de propofol”. Estos acontecimientos se han observado mayoritariamente en pacientes
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con lesiones cefdlicas graves y en nifos con infecciones del tracto respiratorio que han recibido dosis superio-
res a las recomendadas en adultos para la sedacion en unidades de cuidados intensivos.

Los principales factores de riesgo para el desarrollo de estos eventos parecen ser los siguientes: disminucién
del oxigeno suministrado a los tejidos; lesiones neurolégicas graves y/o sepsis; dosis elevadas de uno o varios
de los siguientes agentes farmacoldgicos — vasoconstrictores, esteroides, farmacos inotrdpicos y/o propofol
(por lo general a dosis de propofol mayores de 4 mg/kg/h durante mas de 48 horas).

El prescriptor debera estar atento a estos factores de riesgo e interrumpir de inmediato la administracion de
propofol si aparecen los signos mencionados. Todos los agentes sedantes y terapéuticos utilizados en la uni-
dad de cuidados intensivos (UCI), deben ser ajustados para mantener el suministro de oxigeno dptimo y los
pardmetros hemodinamicos. Se debera proporcionar tratamiento apropiado a los pacientes con presién intra-
craneal elevada (PIC), con el fin de mantener la presién de perfusion cerebral durante estas modificaciones del
tratamiento. Se recuerda a los profesionales sanitarios que, si es posible, no se debe superar la dosis de 4
mg/kg/h.

Se estableceran las precauciones apropiadas en pacientes con trastornos del metabolismo graso y en otras
situaciones, en las cuales deben emplearse con prudencia las emulsiones lipidicas.

Si se administra Propofol en pacientes que pueden presentar riesgo de sobrecarga lipidica, se recomienda
realizar una monitorizacion de los niveles sanguineos de lipidos. La administracién de Propofol debera ser ajus-
tada adecuadamente, si la monitorizacion realizada indica que existe un aclaramiento lipidico inadecuado. Si el
paciente esta recibiendo concomitantemente otro lipido intravenoso, se deberd realizar una reduccién de la
cantidad de éste, en funcidn del lipido administrado como parte de la formulacién de Propofol, teniendo en
cuenta que 1,0 ml de Propofol contiene 0,1 g de grasa.

Precauciones adicionales

Se debe tener precaucién en pacientes con patologia mitocondrial. En estos pacientes podria producirse exa-
cerbacion de su patologia cuando son sometidos a anestesia, a cirugia y a cuidados intensivos. En estos pacien-
tes se recomienda el mantenimiento de normotermia, el aporte de carbohidratos y una buena hidratacién. La
presentacién temprana de exacerbacidn de la patologia mitocondrial y del “sindrome de perfusiéon de propo-
fol” podria ser similar.

Antes de someter a un paciente a un procedimiento quirurgico o de otro tipo que requiera la administracion
de cualquier tipo de anestesia, es importante preguntarle si le han diagnosticado predisposicién hereditaria de
padecer porfiria aguda.

Propofol no contiene conservantes antimicrobianos y el vehiculo puede favorecer el crecimiento de microor-
ganismos.

EDTA es un quelante de los iones metdlicos, incluyendo zinc. Se debera considerar la necesidad de un suple-
mento de zinc durante la administracion prolongada de Propofol, especialmente en pacientes predispuestos a
deficiencia de zinc tales como aquellos con quemaduras, diarrea y/o sepsis grave.

La extraccion de Propofol debera realizarse asépticamente con jeringa estéril o equipo de administracion, in-
mediatamente después de romper la ampolla o desprecintar el vial, debiéndose iniciar la administracién sin
demora. Las condiciones asépticas deben ser mantenidas durante todo el periodo de perfusién, tanto para
Propofol como para el equipo de perfusidon. La adicidn de cualquier fluido de perfusidn a la linea de Propofol
debe realizarse proxima a la canula, no debiendo ser administrado este farmaco utilizando un filtro micro-
biano.

Los envases deben agitarse antes de su uso.

Propofol y cualquier ampolla, vial o jeringa conteniendo dicho farmaco son para un solo uso en un Unico pa-
ciente.

De igual forma que en la administracién de otras emulsiones lipidicas, una perfusién Unica de Propofol no de-
be exceder las 12 horas. Al final del periodo de utilizacién o a las 12 horas, tan pronto como sea posible, tanto
la porcién sobrante de Propofol como la linea de perfusién deben ser desechadas y sustituidas adecuadamen-
te.
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Propofol puede usarse en asociacidon con anestésicos administrados por via espinal y epidural y con medica-
mentos utilizados de forma habitual en la premedicacién: bloqueantes neuromusculares, agentes inhalatorios
y analgésicos y con anestesia raquidea y epidural. No se ha observado incompatibilidad farmacoldgica. No
obstante, como algunos de estos medicamentos actuan a nivel central y pueden desarrollar efectos depresivos
respiratorios y circulatorios, Propofol debe administrase con precaucion cuando se utiliza en asociacién con
esta premedicacion.

Se ha notificado que el empleo concomitante de benzodiacepinas, agentes parasimpaticoliticos o anestésicos
por inhalacién prolonga la anestesia y reduce la frecuencia respiratoria.

Pueden ser requeridas dosis inferiores de Propofol cuando se administra para anestesia general como adyu-
vante a las técnicas de anestesia regional. Se ha notificado hipotensién profunda después de la induccién de la
anestesia con propofol en pacientes en tratamiento con rifampicina.

Después de la premedicacion adicional con opidceos, los efectos sedativos de propofol pueden intensificarse y
prolongarse, y puede producirse un aumento de la incidencia y mayor duracién de la apnea.

Puede ocurrir bradicardia y parada cardiaca después del tratamiento con suxametonio o neostigmina.

Se ha comprobado la necesidad de dosis inferiores de propofol en pacientes a los que se administra valproato.
Cuando se administran de forma concomitante, se debe considerar una reduccién de la dosis de propofol.

Se ha observado una necesidad de disminuir la dosis de propofol en pacientes que estan tomando midazolam.
La administracion conjunta de propofol con midazolam es probable que produzca una intensificacion de la
sedacion y la depresidn respiratoria. Cuando se usan conjuntamente, se debe considerar la disminucién de la
dosis de propofol.

Se ha descrito leuco encefalopatia con la administracion de emulsiones lipidicas tales como propofol en pa-
cientes tratados con ciclosporinas.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se ha establecido la seguridad del propofol durante el embarazo. Por tanto, no debe utilizarse propofol en
mujeres embarazadas a menos que sea absolutamente necesario. Propofol atraviesa la placenta y puede cau-
sar depresion neonatal. Los estudios en animales han mostrado toxicidad reproductiva. Sin embargo, propofol
puede ser utilizado durante un aborto inducido.

Lactancia

Estudios realizados en mujeres en periodo de lactancia han mostrado que propofol se excreta en pequefias
cantidades a través de la leche. Por tanto, las madres deberian dejar de amamantar durante 24 horas después
de la administracion de propofol. La leche materna producida durante ese periodo se debe desechar.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Después de la administracién de Propofol, los pacientes deben mantenerse en observacién durante un periodo
adecuado de tiempo. Propofol puede influir sobre la conduccién o utilizacion de mdaquinas, por verse dismi-
nuida la capacidad de reaccidn. Se debe advertir a los pacientes que no deben conducir o utilizar maquinas
hasta que desaparezcan los efectos de la anestesia y los efectos inmediatos de la cirugia. No se debe permitir
al paciente que se vaya a su domicilio sin compafiia y se le debe instruir para que evite el consumo de alcohol.
Por lo general, a partir de 12 horas los efectos inducidos por el Propofol no son detectables.

REACCIONES ADVERSAS:

La induccién y el mantenimiento de la anestesia o sedacién con propofol suele ser suave y con evidencia mi-
nima de excitacién. Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia son efectos secundarios farma-
coldgicamente predecibles de los agentes anestésicos/sedantes, tales como la hipotension. La naturaleza, gra-
vedad y la incidencia de acontecimientos adversos observados en pacientes tratados con propofol puede estar
relacionada con el estado de los pacientes y con los procedimientos quirdrgicos o terapéuticos a los que estan
sometidos estos.
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Especificamente, se han observado las siguientes reacciones adversas. Las frecuencias se definen a conti-

nuacién:
Muy frecuentes: (= 1/10)
Frecuentes: (> 1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes: (> 1/1.000 a < 1/100)

Raras: (= 1/10.000 a < 1/1.000)
Muy raras: (< 1/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Tabla de reacciones adversas

légico:

Clasificacion de 6rganos del | Frecuencia Reaccién adversa
sistema
Trastornos del sistema inmuno- | Muy raras Reaccién anafilactica que pue-

(<1/10.000)

de incluir angioedema, bron-
coespasmo, eritema e hipoten-
sién

Trastornos del metabolismo y
de la nutricion:

Frecuencia no conocida (9)

Acidosis metabdlica (5), hiper-
kalemia (5), hiperlipidemia (5)

Trastornos psiquidtricos:

Frecuencia no conocida (9)

Euforia, abuso del farmaco y
dependencia (8)

Trastornos del sistema nervio-
so:

Frecuentes Cefalea durante la fase de re-
(=1/100, a <1/10) cuperacion
Raras Movimientos  epileptiformes,

(>1/10.000 a <1/1.000)

incluyendo opistétonos y con-
vulsiones durante la induccion,
mantenimiento y recuperacion

Muy raras
(<1/10.000)

Inconsciencia postquirurgica

Frecuencia no conocida (9)

Movimientos involuntarios

Trastornos cardiacos:

Frecuentes
(>1/100, a<1/10)

Bradicardia (1)

Muy raras
(<1/10.000)

Edema pulmonar

Frecuencia no conocida (9)

Arritmia cardiaca (5), insufi-

ciencia cardiaca (5), (7)

Trastornos vasculares:

Frecuentes
(=1/100, a <1/10)

Hipotension (2)

Poco frecuentes
(>1/1.000 a <1/100)

Trombosis y flebitis

Trastornos respiratorios, tordci-
cos y mediastinicos:

Frecuentes
(>1/100, a <1/10)

Apnea transitoria durante la
induccién

Poco frecuentes
(=1/1.000 a <1/100)

Tos durante el mantenimiento

Raras
(>1/10.000 a < 1/1.000)

Tos durante la induccién

Frecuencia no conocida (9)

Depresién respiratoria (dosis-
dependiente)

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes
(>1/100, a <1/10)

Nduseas y vOmitos durante la
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Muy raras
(<1/10.000)

Pancreatitis

Trastornos hepatobiliares:

Frecuencia no conocida (9)

Hepatomegalia (5)

Trastornos musculoesqueléticos
y del tejido conjuntivo:

Frecuencia no conocida (9)

Rabdomidlisis (3), (5)

Trastornos renales y urinarios:

Muy raras
(<1/10.000)

Decoloraciéon en la orina des-
pués de la administracion pro-
longada

Frecuencia no conocida (9)

Insuficiencia renal (5)

Trastornos del aparato repro-
ductor y de la mama:

Muy raras
(<1/10.000)

Desinhibicidon sexual

Frecuencia no conocida (9)

Priapismo

Trastornos generales y altera-
ciones en el lugar de adminis-
tracion:

Muy frecuentes (21/10)

Dolor local durante la fase de
induccion (4)

Muy raras
(<1/10.000)

Necrosis tisular (10) tras la ad-
ministracion extravasacion

accidental
Dolor local, hinchazén, tras la
administracién  extravasacion
accidental

Frecuencia no conocida (9)

Exploraciones  complementa- | Frecuencia no conocida (9) ECG tipo Brugada (5), (6)
rias:

Lesiones traumdticas, intoxica- | Muy raras Fiebre postquirurgica
ciones y complicaciones de pro- | (<1/10.000)

cedimientos terapéuticos:
(1) Las bradicardias graves son raras. Se han registrado casos aislados de progresién a asistolia.

(2) Ocasionalmente, la hipotensidn puede requerir el uso de fluidos intravenosos y una reduccion de la veloci-
dad de administracién de Propofol.

(3) Se han notificado casos raros de rabdomidlisis, cuando se ha administrado propofol en dosis superiores a
4mg/kg/h para la sedacidn en la unidad de cuidados intensivos (UCI).

(4) Puede minimizarse utilizando venas gruesas del antebrazo o de la fosa antecubital. En el caso de Propofol
10 mg/ml, el dolor local también puede minimizarse con la coadministracién de lidocaina.

(5) La combinacion de estos eventos, conocidos como “sindrome de perfusion de propofol”, se pueden obser-
var en pacientes gravemente enfermos que a menudo presentan multiples factores de riesgo para el desarro-
llo de estos acontecimientos.

(6) ECG tipo Brugada— elevacién del segmento STy curva T invertida.

(7) Insuficiencia cardiaca de rapida evolucién (en ocasiones mortal) en adultos. La insuficiencia cardiaca en
general no suele responder a tratamiento de soporte con inotrépicos.

(8) Abuso del farmaco y dependencia, principalmente por profesionales sanitarios.

(9) No se conoce, ya que no puede estimarse a partir de los datos de los ensayos clinicos disponibles.

(10) Se ha notificado necrosis con alteracion de la viabilidad del tejido.

SOBREDOSIFICACION:

La sobredosis accidental podria causar depresién cardiorrespiratoria. La depresién respiratoria deberd ser tra-
tada mediante ventilacion artificial con oxigeno y la depresidn cardiovascular requerira bajar la cabeza del
paciente y, si es grave, deberan emplearse expansores plasmaticos y agentes presores.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros
de toxicologia:
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Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (01) 654-6648/658-7777.
Optativamente otros centros de intoxicaciones

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacién:

La depresion respiratoria debe tratarse con asistencia respiratoria y oxigeno.

La depresién cardiovascular debe tratarse acostando al paciente e incrementando la administracion de fluidos
intravenosos o administrando agentes vasopresores o anticolinérgicos.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 2, 5, 25, 50 y 100 ampollas de 20 ml para Uso Exclusivo de Hospitales.

CONSERVACION
Conservar el producto a temperatura hasta 25° C
NO CONGELAR

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE REPETIRSE
SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 57040
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A.
Directora Técnica: Paula Fernandez — Farmacéutica.

Notificacidn de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervision continuada de la relacidn beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sani-
tarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al
siguiente link:

http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones net/applications/fvg eventos adversos nuevo/index.html

Para informacién adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento Médi-
co: 011-6090-3100.

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicion:
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