~ 013 - Ao det Bicentenanio de la sfsamblea Genenal (onstituyente de 1815 "
Winistenio de Salud
Secretarnia de Politicas,
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BUENOS AIRES, 08 MaY 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003096-13-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SCOTT PHARMA SLA.,‘
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulos, prospectos y la
modificacién de la condicién de expendio para la especialidad medicinal
PROFOL / PROPOFOL, forma farmacéutica y concentracién: EMULSION
ESTERIL INYECTABLE INTRAVENOSA 10 mg/i ml, aprobada por
Certificado N° 55,773,

Que los proyectos de rétulos y prospectos presentados se adecuan
a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N°® 150/92 y Disposiciones
NO 7625/97 y 2843/02.

Que existen en plaza productos con similar formulacidbn y su
condicion de expendio es la peticionada.

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
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AUNWA.7.
NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO©
6077/97. |
Que a fojas 57 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1¢.- Autorizase a la firma SCOTT PHARMA S.A. propietaria de la
especialidad medicinal denominada PROFOL / PROPOFOL, ‘for'ma"
farmacéutica vy concentracion: EMULSION ESTERIL INYECTABLE
INTRAVENOSA 10 mg/1 ml, a cambiar la condicién de expendio, segln
consta en el Anexo de autorizacidén de modificaciones.
ARTICULO 29°. - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado‘
para la Especialidad Medicinal mencionad-a en el articulo anterior,
aprobada por Certificado N° 55.773 y Disposiciéon N°© 5072/10, propiedad
de la firma SCOTT PHARMA S.A., cuyos textos constan de fojas 24 a .50,

para los prospectos y de fojas 6 a 23, para los rotulos.
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AUNNAT.
ARTICULO 3°. - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT NO© 5072/10 los proyectos de rotulos y prospectos autorizados por
las fojas 6 a 11 y 24 a 32, de las aprobadas en el articulo 29, los que
integraran en el Anexo I de la presente.
ARTICULO 40°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicidn y el que debera agregarse al Certificado N°© 55.773 en los
términos de la Disposicién ANMAT N© 6077/97.
ARTICULO 59.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexo, girese al
Departamento de Registro a los fines de adjuntar al Iegiajo'

correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-003096-13-1

A 4/“—5»:11-1

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR

DISPOSICION N© 26 8 6 ANM.AT
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ANWMAT.
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion.
NO. e , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medici_nal NO 55.773 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma SCOTT PHARMA S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscriptd eﬁ el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: PROFOL / PROPOFOL, forma farmacéutica
y concentracion: EMULSION ESTERIL INYECTABLE INTRAVENOSA 10 mg/l
ml.- |
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5072/10.-

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-009546-05-3.-

\
‘ DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
MODIFICAR - LA FECHA AUTORIZADA
Condicion de [VENTA BAJO RECETA.- VENTA BAJO RECETA
expendio ARCHIVADA.-
Roétulos y|Anexo de Disposicion N°[Rotulos de fs. 6 a 23,
Prospectos 5072/10.- corresponde desglosar de fs.

6 a 11. Prospectos de fs. 24
a 52, corresponde desglosar
de fs. 24 a 32.- ‘

. El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

(\ Autorizacion antes mencionado.
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AUNTH.AT.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
a SCOTT PHARMA S.A., Certificado de Autorizacién N° 55,773 en la Ciudad

de Buenos Aires, a 10S ......oeeens BHMAYZBB .......... dias, del mes de

-------------------------------

(ﬂm u'tu\t.

Dr. OTTO A, ORSINGHER

DISPOSICION N©° 26 8 B SUE"A""';.EMF:'X.E'II‘NTOR

Expediente N© 1-0047-0000-003096-13-1
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PROYECTO DE ROTULO

PROFOL
PROPOFOL 10 mg/ml

Anestésico Intravenoso
Emulsién estéril inyectable intravenosa
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
N°Lote: Fecha Vencimiento:
FORMULA |
PROFOL 10 mg/ml

Cada mililitro contiene:

Propofol 10 mg
Lipofundin 10 % ¢ Similar C.5
Formula declarada del excipiente

Cada 1000 ml contiene:

Tri giiceridos de cadena media 50 g
Aceite de soja 50 g
Lecitina de huevo 12 g
Glicerol 25 g
Agua para inyectable c.s.
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
PRESENTACION: Envases con | ampolla de 20 ml, conteniendo 10 mg/ml de Propofol .
CONSERVACION: PROFOL debe conservarse entre 4°C y 22°C. No debe congelarse.
USQ EXCLUSIVO PARA MEDICOS ANESTESIOLOGOS.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° 55773
Elaborado por SCOTT PHARMA
Bahia Blanca 780 (1407) Bs As Argentina
Tel/Fax: (0054) 011 4672-9300

Director Técnico: Elsie C. Budelli

Fecha de la altima Revision: ---------
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PROYECTO DE ROTULO

PROFOL
PROPOFOL 10 mg/ml

Anestésico Intravenoso

Emulsion estéril inyectable intravenosa

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
N°Lote: Fecha Vencimiento:
FORMULA

PROFOL 10 mg/ml

Cada mililitro contiene:

Propofol 10 mg
Lipofundin 1¢ % 6 Similar c.s

Formula declarada del excipiente

Cada 1000 ml contiene:

Trigliceridos de cadena media 50 g
Aceite de soja SO g
Lecitina de huevo 12 g
Glicerol 25 g
Agua para inyectable c.s.
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
PRESENTACION: Envases con 2 ampolla de 20 ml, conteniendo 10 mg/mi de Propofol .
CONSERVACION: PROFOL debe conservarse entre 4°C y 22°C. No debe congelarse.
USO EXCLUSIVO PARA MEDICOS ANESTESIOLOGOS,
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° 55773
Elaborado por SCOTT PHARMA
Bahia Blanca 780 (1407) Bs As Argentina
Tel/Fax: (0054) 011 4672-9300

Director Técnico: Elsie C. Budelli

Fecha Ultima revision; ==-=-er-----




PROYECTO DE ROTULO

PROFOL
PROPOFOL 10 mg/ml

Anestésico Intravenoso
Emulsion estéril inyectable intravenosa
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
N°Lote: - Fecha Vencimiento:
FORMULA
PROFOL 10 mg/ml

Cada mililitro contiene:

Propofol 10 mg
Lipofundin 10 % ¢ Similar c.5

Formula declarada del excipiente
Cada 1000 ml contiene:

Trigliceridos de cadena media 50 g
Aceite de soja 50 g
Lecitina de hueve 12 g
Glicerol 25 g
Agua para inyectable c.s.
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
PRESENTACION: Envases con 5 ampolla de 20 ml, conteniendo 10 mg/m]1 de Propofol .
CONSERVACION: PROFOL debe conservarse entre 4°C y 22°C. No debe congelarse.
USO EXCLUSIVO PARA MEDICOS ANESTESIOLOGOS.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECTALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADQO N° 55773
Elaborado por SCOTT PHARMA
Bahia Blanca 780 (1407) Bs As Argentina
Tel/Fax: (0054) 011 4672-9300

Director Técnico: Elsie C. Budelh

Fecha Ultima Revision: ----=-----
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PROYECTO DE ROTULO

PROFOL
PROPOFOL 10 mg/ml

Anestésico Intravenoso

Emulsion estéril inyectable intravenosa

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
N°Lote: . Fecha Vencimiento:
FORMULA

PROFOL 10 mg/ml
Cada mililitro contiene:

Propofo} 10 mg
Lipofundin 10 % ¢ Similar C.§
Formula declarada del excipiente

Cada 1000 ml contiene:

Trigliceridos de cadena media 50 g
Aceite desoja 50 g
Lecitina de huevo 12 g
Glicerol 25 ¢
Agua para inyectable c.s.
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
PRESENTACION: Envases con 10 ampolla de 20 ml, conteniendo 10 mg/m! de Propofol .
CONSERVACION: PROFOL debe conservarse entre 4°C y 22°C. No debe congelarse.
USO EXCLUSIVO PARA MEDICOS ANESTESIOLOGOS.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°® 55773
Elaborade por SCOTT PHARMA
Bahia Blanca 780 (1407) Bs As Argentina
Tel/Fax: (0054) 011 4672-9300

Director Técnico: Elsie C. Budelli

Fecha Ultima Revision: -=--—----
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PROYECTO DE ROTULO

PROFOL
PROPOFOL 16 mg/ml

Anestésico Intravenoso

Emulsion estéril inyectable intravenosa - USQ HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
N°Lote: Fecha Vencimiento:
FORMULA

PROFOL 10 mg/ml

Cada mililitro contiene:

Propofol 10 mg
Lipofundin 10 % ¢ Similar c.s

Formula declarada del excipiente

Cada 1000 ml contiene:

Trigliceridos de cadena media 50 g
Aceite de soja 50 g
Lecitina de huevo 12 g
Glicerol 25 g
Agua para inyectable c.s.
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
PRESENTACION: Envases con 50 ampollas de 20 ml, conteniendo 10 mg/ml de Propofol .
CONSERVACION: PROFOL debe conservarse entre 4°C y 22°C. No debe congelarse.
USO EXCLUSIVO PARA MEDICOS ANESTESIOLOGOS.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
| CERTIFICADO N° 55773
Elaborado por SCOTT PHARMA
Bahia Blanca 780 (1407) Bs As Argentina
Tel/Fax: (0054) 011 4672-9300

Director Técnico: Elsie C. Budelli

Fecha de la Ultima Revision: ----------




PROYECTO DE ROTULQ

PROFOL
PROPOFOL 10 mg/ml
Anestésico Intravenoso
Emulsion estéril inyectable intravenosa - USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
N°Lote: Fecha Vencimiento:
FORMULA

PROFOL 10 mg/ml

Cada mililitro contiene:
Propofol 10 mg
Lipofundin 10 % 6 Similar .8
Formula declarada del excipiente

Cada 1000 ml contiene:

Trigliceridos de cadena media 50 g
Aceite de soja 50 g
Lecitina de huevo 12 g
Glicerol 25 g
Agua para inyectable c.s.
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
PRESENTACION: Envases con 100 ampoltas de 20 ml, conteniendo 10 mg/ml de Propofol .
CONSERVACION: PROFOL debe conservarse entre 4°C y 22°C. No debe congelarse.
USQ EXCLUSIVO PARA MEDICOS ANESTESIOLOGOS.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° 55773
Elaborado por SCOTT PHARMA
Bahia Blanca 780 (1407) Bs As Argentina
Tel/Fax: (0054) 011 4672-9300

Director Técnico: Elsie C. Budelli

Fecha Uiltima Revisidon: -=---------
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PROYECTO DE PROSPECTO

PROFOL
PROPOFOL 10 mg/ml

Anestésico Intravenoso
Emulsién estéril inyectable intravenosa

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

FORMULA

PROFOL

Cada mililitro contiene:
Propofol 10 mg
Lipofundin 10 % & Similar . c.s
Formula declarada del excipiente

Cada 1000 ml contiene:

Trigliceridos de cadena media 50 g
Aceite de soja 50 g

Lecitina de huevo 12 g

Glicerol 25 g

Agua para inyectable c.s.

ACCION TERAPEUTICA
CODIGO ATC: N1 A X10

EI Propofol (2,6-diisopropilfenol) es un anestésico general de accion corta.

INDICACIONES

» Induccion y mantenimiento de la anestesia general.
e Sedacion de pacientes adultos sometidos a ventilacion mecanica en la unidad de terapia
intensiva.

e Obtencion de la sedacidn consciente en procedimientos quirtirgicos y diagnosticos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
ACCION FARMACOLOGICA




Mecanismo de accion: E] Prog)ofol (2,6-diisopropilfenol) es un anestésico general de accién cort
con un inicio de accion rapida, de aproximadamente 30 segundos. Generalmente la recuperacion de
la anestesia es rapida. Su mecanismo de accién, como el de todos los anestésicos generales, no es
bien conocido. En general cuando se administra para la induccién y el mantenimiento de la
anestesia, se observan disminuciones de la presion arterial media y ligeros cambios en la frecuencia
cardiaca. Sin embargo, los pardmetros hemodindmicos normalmente permanecen relativamente
estables durante el mantenimiento, y es baja la incidencia de alteraciones hemodinidmicas
indeseables. Aunque puede producirse una depresion ventilatoria después de la administracion, sus
efectos son cualitativamente similares a los de otros anestésicos intravenosos y pueden manejarse
facilmente en la practica clinica. El Propofol reduce el flujo cerebral sanguineo, la presion
intracraneana y el metabolismo cerebral. La disminucién de la presion intracraneana es mayor en
los pacientes cuya presion intracraneana basal es alta, La recuperacion de la anestesia suele ser
rapida, estando el paciente lGcido, con una baja incidencia de cefaleas, nduseas y vomitos
posquirfirgicos. En general, se producen menos nduseas y vomitos posquirargicos después de la
anestesia con Propofol que después de la anestesia con agentes inhalatorios. Existen evidencias de
que esto puede estar relacionado con un efecto antiemético. El Propofol no inhibe la sintesis de

hormonas corticosuprarrenales, a las concentraciones habituales.

FARMACOCINETICA

La disminucién de las concentraciones de Propofol luego de una dosis en bolo o después de la
finalizacion de una infusion puede describirse por medio de un modelo tricompartimental. La
primera fase se caracteriza por una distribucién muy rapida (vida media de 2 a 4 minutos), le sigue
una fase de eliminacién lenta {vida media de 30 a 60 minutos) y la dltima fase, terminal, més
prolongada, corresponde a la redistribucion del Propofol desde los tejidos cuya perfusion es
deficiente.

El Propofol se distribuye ampliamente y se depura répidamente del organismo (depuracion total del
organismo de 1,5 a 2l/min). La depuracion se lleva a cabo mediante procesos metabolicos,
principalmente en el higado, que forman conjugados inactivos del Propofol y su correspondiente
quinol, los cuales se excretan en la orina. Cuando se emplea Propofol para el mantenimiento de la
anestesia, las concentraciones sanguineas se acercan de manera asintética a la concentracion estable
correspondiente a la velocidad de administracién utilizada. La farmacocinética es lineal para ias

velocidades de Propofol recomendadas.

POSOLOGIA / DOSIFICACION-MODO DE ADMINISTRACION




Generalmente se requieren analgésicos suplementarios, junto con PROFOL.
PROFOL se ha empleado en combinacion con la anestesia espinal y epidural, y con
premedicamentos de uso comin, bloqueadores neuromusculares, agentes inhalados y analgésicos;
no se ha encontrado incompatibilidad farmacolégica. Es posible que se requieran dosis mds bajas
cuando se usa la anestesia general como complemento de técnicas regionales.

s Adulros:
Induccidn de la anestesia general: PROFOL 1% puede ser utilizado para la induccién de la
anestesia por infusion o inyeccion en bolo lenta. En pacientes que han recibido o no un
premedicamento, se recomienda ajustar la dosis (aproximadamente 40mg cada 10 segundos en un
adulto sano promedio en bolo intravenoso o infusién) seglin la respuesta del paciente, hasta que los
signos clinicos indiquen el principio de 1a anestesia. Es probable que la mayoria de los pacientes
adultos de menos de 55 afios requieran de 1,5 a 2,5mg/kg. La dosis total requerida puede reducirse
disminuyendo la tasa de administracién (de 50 a 20mg/min). Después de esta edad, la dosis
requerida generalmente es menor. En pacientes de grados 3 y 4 de la ASA, se deben emplear dosis

de administracién mds bajas (aproximadamente 20mg cada 10 segundos).

Mantenimiento de la anestesia general: 1a anestesia puede mantenerse administrando PROFOL ya
sea por infusion continua o mediante la inyeccion repetida de bolos para mantener la profundidad

de anestesia requerida.

Infusién continua: la dosis de administracion requerida varia considerablemente entre pacientes

pero, generalmente, dosis del orden de 4 a 12mg/kg/h logran mantener una anestesia satisfactoria.

Inyeccién repetida de bolos: si se emplea una técnica de inyeccion repetida de bolos, se pueden

administrar incrementos de 25mg a 50mg, segln la necesidad clinica.

Sedacién durante la terapia intensiva: cuando se emplea como sedante para pacientes adultos
sometidos a ventilacion artificial en terapia intensiva, se recomienda administrar en infusién
continua. La velocidad de infusion debe ajustarse seglin la profundidad de la sedacion requerida,

pero las tasas dentro del rango de 0,3 a 4mg/kg/h deben lograr una sedacion satisfactoria.

Sedacion consciente para procedimientos quirirgicos y diagndsticos: para brindar una sedacion
con el fin de realizar procedimientos quirargicos y diagnosticos, las tasas de administracion deberan

ser individualizadas v tituladas para obtener una regRyesta clinica. La mayoria de los pacientes




requerird para iniciar la sedacion 0,5 a Img/kg durante 1 a 5 minutos. El mantenimiento de la
sedacidn puede ser conseguido a través de la titulacion de la infusion de PROFOL hasta alcanzar e
nivel de sedacion deseado la mayorfa de los pacientes requerird 1,5 a 4,5mg/kg/h. Ademas de la
infusion, puede ser usada la administracion en bolo de 10mg a 20mg si se requiere un rapido
incremento en la profundidad de la sedacidn. En los pacientes con un ASA grado 3 y 4 la tasa de

administracion y la posologia puede tener que ser reducida.

s Pacientes de edad avanzada: 1a dosis debe ajustarse segn la respuesta del paciente. Es
posible que los pacientes mayores de 55 afios necesiten dosis menores para la induccion de

la anestesta.

e Nifios:
Induccién en la anestesia general: no se recomienda el uso de PROFOL en nifios menores de 1
mes de edad. Cuando se emplea para inducir la anestesia en nifios, se recomienda administrar
lentamente hasta que los signos clinicos indiquen el principio de la anestesia. La dosis debe
ajustarse segun la edad o el peso. Es probable que la mayoria de los pacientes de mas de 8 afios
necesiten aproximadamente 2,5mg/kg para la induccion de la anestesia. Por debajo de esta edad, es
posible que los pacientes requieran dosis mayores. Se recomiendan dosis mas bajas para nifios con

grados ASA 3y 4.

Mantenimiento de Ia anestesia general. no se recomienda el uso de PROFOL en nifios menores de
1 mes de edad. La anestesia puede mantenerse administrando PROFOL ya sea por infusién continua
o mediante la inyeccién repetida en bolos para mantener la profundidad de anestesia requerida. Se
recomienda que solamente sea usado en ¢l caso de las inyecciones repetidas en bolos. Las tasas de
administracion requeridas varian considerablemente entre los pacientes pero, generalmente, las

tasas en el orden de 9 a 15mg/kg/h logran mantener una anestesia satisfactoria.

Sedacidn consciente para procedimientos quiriirgicos y diagndsticos: no se recomienda el uso de

PROFOL. para la sedacion en nifios ya que su seguridad y eficacia no han sido demostradas.

Sedacidn durante la terapia intensiva: no se recomienda el uso de PROFOL para la sedacion en
nifios, ya que no han sido demostradas su seguridad y su eficacia. Aunque no se ha establecido que
exista una relacion de causa y efecto, se han sefialado reacciones adversas serias (incluyendo

muertes) en informes espontaneos después de la administracion no aprobada; estos eventos se




observaron con mayor frecuencia en nifios con infecciones de las vias respiratorias que recibieron
dosis superiores a las recomendadas para adultos.

Administracion:

PROFOL puede emplearse para infusion sin diluir. Cuando se emplea sin diluir para el
mantenimiento de la anestesia, se recomienda utilizar siempre equipos como bombas para jeringas o
bombas de infusion volumétricas para controlar la velocidad de infusion.

PROFOL también puede emplearse diluido solamente con dextrosa al 5% para infusion intravenosa,
en bolsas de PVC o botellas de vidrio para infusion. Las diluciones, que no debén rebasar 1 en 5
{2mg de propofol/ml) deben prepararse de manera aséptica inmediatamente antes de su
administracion. La mezcla es estable hasta por 6 horas.

La dilucién puede usarse con una variedad de técnicas de control de la infusion, pero un equipo de
administracion utilizado solo no permite prevenir el riesgo de infusion accidental no controlada de
grandes volumenes diluido. Se deben incluir una bureta, un cuentagotas 0 una bomba volumétrica
en la linea de infusién. Bl riesgo de infusion no controlada debe tomarse en cuenta al decidir la
méxima cantidad de dilucion en la bureta.

PROFOL puede ser administrado mediante una pieza en Y cercana al sitio de inyeccidn, mezelado
con infusiones de dextrosa al 3% para infusién intravenosa, cloruro de sodio 0,9% para infusion
intravenosa o dextrosa 4% con cloruro de sodio 0,18% para infusién intravenosa. PROFOL puede
mezclarse previamente con una solucién inyectable que contenga 500ug/ml de Alfentanil en una
proporcion de 20:1 a 50:1 v/v. Las mezclas deben prepararse empleando una técnica estéril y deben
utilizarse en un plazo maximo de 6 horas después de su preparacién. Con el fin de reducir el dolor
causado por la inyeccion inicial, PROFOL utilizado para la induccién puede mezclarse con
Lignocaina inyectable en una jeringa de plastico, con una proporcion de 20 partes de PROFOL por
hasta una parte de Lignocaina inyectable al 0,5% o 1%, inmediatamente antes de la administracion.

Instrucciones de uso y manejo: Los envases deben agitarse antes de utilizarse. Debe desecharse

cualquier porcién sobrante del contenido. Deberd mantenerse la asepsia para PROFOL y el equipo
de infusién.

CONTRAINDICACIONES

PROFOL est4 contraindicado en pacientes con alergia conocida a Propofol.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

PROFOL debe ser administrado por profesionales capacitados en anestesia o, en su caso, por
médicos capacitados en el cuidado de pacientes en terapia intensiva. Los pacientes deben observarse

constantemente y deben estar inmediatamente disponibles en todo momento equipos para mantener

” an Yecelo




libres las vias respiratorias, ventilacion artificial y suministro de oxigeno, asi como otros equipos de
reanimacion. PROFOL no debe ser administrado por la persona a cargo del diagndstico o del
procedimiento quirtirgico. Cuando se administre PROFOL para sedacion consciente para
procedimientos diagndsticos y quirtirgicos, los pacientes deberan ser permanentemente controlados
para la deteccion de signos tempranos de: hipotension, obstruccion de las vias aéreas e insaturacion
de oxigeno. Antes de dar de alta al paciente, es necesario prever un periodo adecuado para asegurar
Ia recuperacion completa después de la anestesia general. Cuando se administra PROFOL a un
paciente epiléptico, puede haber un riesgo de convulsion. Al igual que con otros anestésicos
intravenosos, se debe tener cuidado en pacientes con insuficiencia cardiaca, respiratoria, renal o
hepética 0 en pacientes hipovolémicos o debilitados. PROFOL carece de actividad vagolitica y se
ha asociado con bradicardia (a veces profunda) y también asistolia. Debe considerarse la
administracién intravenosa de un anticolinérgico antes de la induccion o durante la anestesia,
especialmente cuando es probable que el tono vagal sea el predominante ¢ cuando PROFOL se vsa
junto con otros agentes susceptibles de causar bradicardia. Se deben tomar las debidas precauciones
en pacientes con trastornos del metabolismo de las grasas y otras enfermedades en las que las
emulsiones lipidicas deben emplearse con cuidado. Se recomienda vigilar los niveles sanguineos de
lipidos cuando se administra PROFOL a pacientes que corren un riesgo particular de sobrecarga de
grasa. Si la supervision indica que la grasa no se estd depurando adecuadamente del organismo, ia
administracién de PROFOL debe ajustarse en consecuencia. Si el paciente esta recibiendo otro
lipido intravenoso en forma simultanea, se-debe reducir la dosis de éste para tomar en cuenta la
cantidad de lipido administrada como parte de la formulacién de PROFQOL: 1ml de PROFOL

contiene alrededor de 0,1 g de grasa.

Embarazo y lnctancia.

Embarazo: PROFOL. no debe usarse durante el embarazo. Sin embargo, PROFOL se ha empleado

para la interrupcidn del embarazo, durante el primer trimestre.

Obstetricia: PROFOL atraviesa la placenta y puede asociarse con depresion neonatal. No debe

usarse para la anestesia obstétrica.

Lactancia: no se ha establecido la seguridad para el lactante después de la administracién de

PROFOL a madres que amamantan.




Efectos sobre la capacidad para conducir un vehiculo u operar maguinaria: se debe advertir a los
pacientes que su capacidad para desempenar tareas delicadas como conducir un vehiculo u operar

maquinaria, puede estar alterada por algiin tiempo después de la anestesia general.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacciones: PROFOL ha sido
utilizado en asociacion con anestesia raquidea y epidural y con los medicamentos preanestésicos
mas frecuentemente usados: bloqueantes neuromusculares, agentes inhalatorios y agentes
analgésicos; no habiéndose encontrado incompatibilidades. Pueden ser requeridas dosis més bajas
de PROFOL en el caso de que la anestesia general sea usada simultineamente con técnicas

anestésicas regionales.

Precauciones adicionales: PROFOL no contiene conservadores antimicrobianos y favorece el
crecimiento de microorganismos. Cuando se va a aspirar PROFOL, debe extraerse en forma
aséptica en una jeringa estéril o en el equipo de administracion, inmediatamente después de abrir la
ampolla o romper el sello del frasco ampolla. La administracién debe empezar inmediatamente. La
asepsia debe mantenerse tanto para PROFOL como para el equipo de infusién durante todo el
periodo de infusién. Cualquier solucién parenteral afiadida en paralelo a la linea de administracion
de PROFOL debe aplicarse cerca del lugar de la insercion de la cdnula de venopuntura. PROFOL
no debe administrarse a través de un filtro microbioldgico. PROFOL y cualquier jeringa que ‘
contenga PROFOL son para una finica utilizacién en un solo paciente. Segin las normas
establecidas para otras emulsiones liquidas, una sola infusién de PROFOL no debe exceder de 12
horas. Al final del procedimiento o a las 12 horas, lo que ocurra primero, tanto el depésito de

PROFOL como la linea de infusién deben desecharse y reemplazarse seg(in sea apropiado.

Incompatibilidades:

PROFOL no debe mezclarse antes de la administracién con otros liquidos inyectables o para
infusién que no sean dextrosa al 5% contenida en bolsas de PVC o en frascos de vidrio, o Lidocaina
inyectable, o Alfentanilo inyectable en jeringas de plastico. Los agentes blogqueantes
neuromusculares: Atracurio y Mivacurio no deben administrarse por la misma linea intravenosa que

PROFOL sin enjuagar previamente la linea.

EFECTOS SECUNDARIOS
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Efectos secundarios generales: generalmente la induccion de la anestesia es suave, con una minima
evidencia de excitacion. Durante la induccidn de la anestesia, pueden ocurrir hipotensién y apnea
pasajera, segun la dosis y el empleo de medicaciones preanestésicas y otros agentes.
Ocasionalmente la hipotension puede necesitar el uso de liquidos intravenosos y la reduccion de la
velocidad de administracion durante el periodo de mantenimiento de la anestesia, Raramente
durante la induccién, mantenimiento y recuperacion han sido informados movimientos epileptoides,
incluyendo convulsiones vy opistétonos. Se ha observado edema pulmonar. Ha habido casos de
fiebre posquirdrgica. Durante la fase de recuperacion, pueden ocurrir nduseas, vomitos y cefaleas
sG10 en una pequefia proporcion de pacientes. Raramente se ha observado decoloracién de la orina
después de la administracion prolongada. Raramente, ocurren caracteristicas clinicas de anafilaxias,
que pueden incluir angicedema, broncospasmo, eritema ¢ hipotension, después de la

administracion. Al igual que con otros anestésicos, puede ocurrir desinhibicién sexual.

Efectos secundarios locales: ¢l dolor local puede presentarse durante la fase de induccion de la
anestesia con PROFOL, éste puede minimizarse utilizando las venas mds grandes del antebrazo y
de la fosa antecubital. Con PROFOQOL el dolor local también puede minimizarse mediante la
coadministracion de Lignocaina (ver Dosificacion). La trombosis y la flebitis son fenémenos raros.
La extravasacion clinica accidental y los estudios en animales revelaron que la reaccion tisular es

minima, La inyeccion intraarterial en animales no produjo efectos tisulares locales.

SOBREDOSIFICACION

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mis cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologia™:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011)-4962-2247 6 (011)-4962-6666
HOSPITAL A. POSADAS: (011)4654-6648 // 4658-7777.

Es probable gue la sobredosis accidental cause depresidn cardiorrespiratoria. Esta debe tratarse
mediante respiracion artificial con oxigeno. La depresion cardiovascular puede requerir el descenso
de la cabeza del paciente v, si fuera severa, la administracion de expansores plasmaticos o agentes

vasopresores.




PRESENTACION

PROFOL Anestésico inyectable 10 mg/ml:. Envases con 1, 2, 5y 10 ampollas de 20 ml,
conteniendo 10 mg/ml de Propofol . Envases con 50 y 100 ampollas de 20 ml, conteniendo 10
mg/ml de Propofol PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

CONSERVACION

PROFOQOL debe conservarse entre 4°C y 22°C. No debe congelarse.

USO EXCLUSIVO PARA MEDICOS ANESTESIOLOGOS.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° 55773
Elaborado por SCOTT PHARMA
Bahia Blanca 780 (1407) Bs As Argentina
Tel/Fax: (0054) 011 4672-9300

Director Técnico: Elsie C. Budelli
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