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Disposicidn

Nitmero: DI-2018-5455-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-2284-18-1

© VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-2284-18-1 del Registro de la Administracién Nacional de
. Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y ,

CONSIDERANDO:

* Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO
S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente
para la Especialidad Medicinal denominada OLEOQ — LAX / PROPOFOL, Forma farmacéutica y
concentracién: PROPOFOL 200 mg INYECTABLE; aprobada por Certificado N° 46.908

" 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 Evaluacién y Registro de Medicamentos ha -tomado la intervencion de su
competencia,

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por e} Decrcto N° 1490/92 y Decreto N° 101
" de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por cllo: ,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO
S.A. propietaria de Ia Especialidad Medicinal denominada OLEO —~ LAX / PROPOFOL, Forma

farmacéutica y concentracién: PROPOFOL 200 mg INYECTABLE, <l nuevo proyecto de
prospecto obrante en el documento IF-2018-16013947-APN-DERM#ANMAT; e informacion




para el paciente obrante en ¢l documento 1F-2018-16014168-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 46.908, cuando el
mismo s¢ presente acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicién y prospecto € informacion para el paciente. Girese
a la Direccién de Gestion de Titformacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-2284-18-1
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OLEOQ - LAX®
PROPOFOL 200 mg
INYECTABLE 1.V. y por PERFUSION V.

Industria Argentina Venia bajo receta archivada

FORMULA CUALICUANTITATIVA:
Cada ml contiene:

Propofol 10,00 mg
* Aceite de soja 0,059
*Trigliceridos de Cadena Media 0,05¢g
*Fosfolipidos de yema de huevo (Lecitina de Huevo) 8,00 mg
* Alfa - Tocoferol 0,170 mg
*Oleato sodico 0,30 myg
*Glicerol 25,00 mg
*Agua para inyeccion ¢.s.p 1,00 ml
* Solucion de Hidroxido de sodio 1 N ¢.s.p. pH7.0-85

{* Ingrediente de Lipofundin MCT/LCT 10% Emulsion)

ACCION TERAPEUTICA
Anestésico general.

CODIGC ATC
NO1AX10

INDICACIONES

OLEQ ~ LAXE es un anestésico intravenoso general de accién corta, indicado para, OLEO -

LAX® 10 mg/ml;

- Lainduccién y manienimiento de la anestesia general en adultos y niftos mayores de un
mes de edad.

. La sedacion para intervenciones quirdrgicas y técnicas diagnosticas, solo o en
combinacion 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 ventilacion asistida
en la unidad de cuidados intensivos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS! PROPIEDADES
Accién Farmacologica:

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

En general, cuando se adminisira OLEQ — LAX® para la induccion y mantenimientg gkl la
anestesia, se cbservan ligeros cambios en la frecuencia cardiaca y dsmanum anj la
presion arterial media. Sin embargo, los pardmetros hemodinamicos Hakfiente
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permanecen relativamente estables durante el mantenimiento de la anestesia y la incidencia
de cambios hemodinamicos inesperados es baja. Aunque se puede producir depresion
ventitatoria tras la administracion de OLEQ — LAX®, los efectos son cualitativamente
similares a los de olros agentes anestésicos intravenosos y faciimente tratables en la
practica clinica. OLEQ ~ LAX® reduce el flujo sanguineo cerebral, la presion 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 recuperacion es habitualmente rapida y
consciente, con una baja incidencia de cefaleas, nauseas post-quirirgicas y vomitos. OLEO
- LAX®, a las concentraciones probablemente presentes en la clinica, no inhibe la sintesis
de las hormonas adrenocorticales.

Eficacia clinica y sequridad

Poblacion pediatrica

Se dispone de un nimero de estudios limitado sobre la duracidn de la anestesia con
propofol en nifios. Estos estudios indican que la seguridad y la eficacia permanecen sin
cambics durante 4 horas. Hay evidencia en |a literatura sobre el uso en procedimientos de
larga duracion en nifies, sin cambios en |a seguridad o la eficacia,

Farmacoctinética:

E! descenso de las concentraciones de Propofol después de una dosis en bolo o tras |a
finalizacién de una perfusion se puede describir mediante un modeio abierto de tres
compartimentos. La primera fase se caracteriza por una distribucidn muy rapida (vida media
de 2-4 minutos) seguida de una eliminacion rdpida (vida media de 30-60 minutos) y una fase
final mas lenta, que corresponde a la redistribucidn de Propofol de los tejidos poco
perfundidos. Propofol se distribuye ampliamente y se aclara rapidamente (aclaramiento total:
1,5-2 litros/minuto). El aclaramientc se efeclta 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 OLEQ —~ LAX® para mantener la aneslesia, 1as concentraciones sanguineas de
Propofe! se aproximan asintélicamente al valor de estado estable para la velocidad de
administracion dada. La farmacocinélica es lineal sobre el rango recomendado de
velocidades de perfusion de OLEO - LAX®.

Poblacién pediatrica

Después de una dosis Unica intravencsa de 3 mg/kg, el aclaramiento del propofol por kg de
peso corporal aumenta con la edad de la siguiente manera: el aclaramiento promedio fue
considerablemente menor en 10s recién nacidos menores de 1 mes de edad {n = 25) (20
mifkg/min} comparado con nifios de mayor edad (n = 36, rango de edad de 4 meses - 7
anos). Ademas la variabilidad interindividual fue considerable en los recién nacidos {rango
3,7-78 milkg/min). Debido a eslos 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 bolo de 3 mg/kg fue de 37,5 mL/imin/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 mUmin/ kg {4-7 ahos) {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. La extravasacion clinica accidental y los estudios en gpiniales,
mostraron una reaccion tisular minima. La inyeccin intra-arterial en animal j
efectos tisulares locales.
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POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:

La dosis de propofol se debe ajustar individualmente en funcion de la respuesta del -

paciente.

Adultos Induccion de la anestesia general:

OLEO - LAX®.10 mg/ml puede emplearse para inducir la anestesia por inyeccion tenta en
bolo o perfusion.

En pacientes premedicados y no premedicados, se recomienda que OLEQ - LAX® sea
dosificade segun la respuesta del paciente, hasta que aparezcan Ios Signos clinicos del
inicio de la anestesia, siendo la dosis por inyeccidon en bolo o perfusion en adulte 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 mgikg de OLEO ~ LAX®, La
dosis total requerida puede reducirse utilizando velocidades de administracién menores (20-
50 mg/minuto). Pacientes con edad superior a 55 afios, generalmente requeriran dosis
inferiores para la induccidn de la anestesia. En pacientes de grado ASA il y IV OLEQ -
LAXE® debera administrarse a velocidades menores (aproximadamente 20 mg cada 10
segundos).

Mantenimiento de la anestesia general:

Se puede mantener la anestesia hasta conseguir la profundidad, requerida, administrando
OLEO ~ LAX®, bien por perfusion continua (OLEC ~ LAX® 10 mg/mi} o por inyeccion en
bolo repetidos.

= Perfusion continua: La velocidad de administracion varia de uno a otro paciente, pero
usualmente se alcanzara un mantenimienio satisfactorio de la anestesia con dosis entre 4 y
12 mgfkgrh,

- Inyeccion en bolo repetidos: Alternativamente, si se utiliza (a técnica de inyeccién en
bolos repetidos, 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 OLEO - LAX® para sedacion de pacientes ventilados mecanicamente en
cuidados intensivos, es recomendable su administracion por perfusion continua. La
velocidad de dicha perfusion sera ajustada de acuerdo con la profundidad de la sedacién
requerida; no obstante, velocidades de administracién comprendidas entre 0.3 a 4,0 mg/kg/h
deben obtener una sedacién satisfactoria.

Sedacidn para intervenciones quirtirgicas v técnicas diagnosticas:

La velosidad de administracion de OLEQ — LAXE para obtener sedacion en intervencicnes
quirargicas y técnicas diagndsticas, deberan ser establecidas individual y gradualmente de
acuerdo con la respuesta clinica del paciente. La mayoria de tos pacientes requeriran dosis
de 0,5 a 1 mglkg durante 1 a 5 minutos para iniciar ia sedacion, El mantenimierto de la
sedacién puede obtenerse regulando la administracion de la perfusion de OLEC ~ LAX® en
funcion del nivel de sedacion deseado; la mayoria de fos pacientes requieren una velocidad
de perfusion entre 1,5 y 4,5 mg/kg/h. En adicién a la perfusidn, si se requiere un incremento
rapido en la profundidad de la sedacion, se puede administrar por inyeccion en bolo de 10 a
20 mg. En pacientes mayores de 55 afios y en aguellios con grado ASA lil y IV puede ser
necesario reducir la velocidad de administracién y posologia. Poblacién pediatrica Induccidn
de la anestesia general {con OLEQ — LAX® 10 mg/ml en niftos mayores de un mes de
edad): Para la induccién de la anestesia, OLEQ — LAXE debe administrarse lentamafite
hasta que aparezcan signos clinicos que muestren la aparicion de la anestesia, Laljogis
debe ajustarse segun la edad y/o el peso corporal. La mayoria de los pacientes mayofgs/de

phgina 3 de 3o s L
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8 afios de edad necesitan aproximadamente 2,5 mg/kg de peso corporal de OLEQ - LAX®
10 mg/m| 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 LY IV,

Induccién de la anestesia general:

Para la induccion de la anestesia, OLEQ = LAX® debe administrarse lentamente hasta que
aparezcan signos ciinicos que muestren la aparicion de la anestesia. La dosis debe
ajustarse segun la edad y/o el peso corporal. La mayoria de los pacientes mayores de 8
afios de edad requieren aproximadamente dosis de 2,5 mg/kg de peso corporal de OLEC -
LAX® para la induccion de la anestesia. Nifios de edades inferiores, pueden requerir dosis
mayores (2,5-4 mg/kg de peso corporal). Se recomiendan dosis mas bajas para pacientes
grado ASA lll y IV.

Mantenimiento de la anestesia general: ‘

Se puede mantener la anestesia administrando OLEC = LAX® mediante perfusion o
inyecciones en bolo repetidos para mantener la profundidad requerida de la anestesia. La
velocidad de administracion requerida varia considerablemente entre pacientes, pero
habituaimente velocidades en el rango de 9-15 mgfkg /h obtienen una anestesia
satisfactoria. En los nifios de menor edad, especialmente entre 1 mes y 3 afos de edad,
pueden requerirse dosis mayores. Se recomiendan dosis mas bajas para pacientes grado
ASA llLy IV.

Mantenimiento de la anestesia general en nifios de mas de 3 afos de edad: Se puede
mantener la anestesia administrando OLEG — LAX® mediante perfusién para mantener ia
profundidad requerida de la anestesia. La velocidad de administracion requerida varia
considerablemente entre pacientes, pero habitualmente velocidades en el rango de 9-15
mg/kg /h obtienen una anestesia satisfactoria. En los nifos de menor edad, pueden
requerirse dosis mayores. Se recomiendan dosis mas bajas para pacientes grado ASA Il y
V.

Sedacién_en cuidados intensivos:

El uso de OLEQ — LAX® esta contraindicado para sedacion de pacientes de 16 afios de
edad o menores en cuidados intensivos.

Sedacién para intervenciones quirtirgicas y técnicas diagnoésticas:

La dosis y velocidad de administracion deben ajustarse de acuerdo con la profundidad
requerida de la sedacion y la respuesta clinica. L.a mayoria de los pacientes pediatricos
requieren de 1-2 mg/kg de peso corporal de OLEQ — LAX® para el inicio de |a sedacién. £l
mantenimiento de la sedacién se consigue ajustanda la perfusion de OLEO — LAX® hasta
alcanzar ta profundidad de sedacién requerida. La mayoria de los pacientes requieren de
1.5-9 mg/kg/h de OLEO — LAX®. Si fuera necesario un aumento rapido de la profundidad de
la sedacién, la perfusidn puede ser complementada mediante la administracién en bolo de
hasta 1 mg/kg de peso corporal. Pacientes grade ASA Il y IV pueden requerir dosis
menores,

Sedacidn para intervenciones guirirQicas y técnicas diagnésticas:

La dosis y velocidad de administracion deben ajustarse de acuerde con la profundidad
requerida de la sedacion y la respuesta clinica. La mayoria de los pacientes pediatricos
requieren de 1-2 mafkg de peso corporal de OLEQ - LAX® para el inicio de la sedacion. E}
mantenimiento de la sedacidén se consigue ajustando la perfusion de OLEC — LAX® hastg
alcanzar la profundidad de sedacién requerida. La mayoria de los pacientes requig en'}'
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1.5-9 mg/kg/h de OLEO — LAX®. Pacientes grade ASA (Il y IV pueden requerir dosis
menores. OLEO — LAX® no esta recomendado en nifios mencres de 1 mes de edad.
Pacientes de edad avanzada

En pacientes de edad avanzada, el requerimiento de dosis para la induccion de la anestesia
con OLEQ — LAX® se reduce; dicha reduccidon deberéd tener en cuenta el estado fisico y
edad del paciente. La dosis reducida debera administrarse a una velocidad mas ienta y
ajustarse frente a la respuesta. Cuando se emplea OLEQ ~ LAX® para e! mantenimiento de
la anestesia © sedacion, deberd también reducirse la velocidad de perfusion o
“concentracion diana”. Los pacientes grados ASA lil y IV requeriran reducciones adicionales
de la dosis y de la velocidad de administracidn. En pacientes de edad avanzada, no se
recomienda emplear la administracién rapida en bolo (Unica o repetida) de OLEO — LAX®,
ya que podria inducir depresién cardiorrespiratoria.

OLEO — LAX® puede administrarse por medio de un conector en “Y" cerca del sitio de
inyeccién de lo siguiente:

- Dextrosa 5% perfusién intravenosa B.P

- Clofure de Sodio 0.9% Perfusién intravenosa B.P

- Dextrosa 4% con Cloruro de Sodic 0,18% Perfusién intravenosa B.P

La jeringa precargada de vidrio (PFS) posee una menor resistencia a la friccion que las
jeringas desechables de plastico y funciona de forma més sencilla. Por tanto, si se
administra OLEQ —~ LAX® mediante una jeringa precargada mantenida en la mano, no se
debe abrir la via entre la jeringa y el paciente si no se esta atento a dicha administracion.
Cuando se emplee la presentacion en jeringa precargada en una bomba de jeringa. se debe
asegurar que exista una compatibilidad apropiada. En particular, dicha bomba debera ser
disefiada para evitar el efecto sifon y debera contar con una alarma de oclusion a una
presién no superior a 1000 mm Hg. Si se emplea una bomba programable ¢ equivalente que
cuente con opciones para el uso de diferentes jeringas, elegir entonces los modelos
"PLASTIPAK B-D" 50/60 mi cuando se utilicen las jeringas precargadas de OLEQ — LAX®
OLEO — LAX® 1 %.

OLEQ - LAX® puede mezclarse con una inyeccion de Alfentanil. Se puede premezclar
OLEQ ~ LAX® con una inyeccidn que contenga 500 pg/m! de alfentanilo en una proporcion
de 20:1 a 50:1 viv. Las mezclas se deben realizar mediante una técnica esteril y emplearse
en el plazo de 6 horas tras su preparacion.

Para reducir el dolor que causa la inyeccion inicial, OLEOQ — LAX® puede mezclarse con
Lidocaina Inyectable 0,5% ¢ 1% libre de conservantes; (Ver Difucion y Co-Administracion en
la tabla siguiente).

Dilucién y Co-Administracion de OLEO — L on otros Farmacos. Soluciones para
Perfusion (Ver precauciones Adicionales).

Técnica de Aditivo o " Preparacion Precauciones
Co-Administracién Diluyente ) N
Pre-mezcla Dextrosa 8% | Mezclar 1 parie de QLEQ | Preparar la mezcla
Perfusion - LAX®con hasta 4 partes | asépticamente
Intravenosa de Dextrosa 5% Perfusién | inmediatamente
Intravenosa B.P en bolsas | antes de {a
de PVC o frascos de | administracidn,
vidric para perfusion. | La mezcl
Cuando se diluye en | permanece ~gsiable |

TF-2018-16013947-APN
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bolsas de PVC, se | hastab horas.

recomienda  que la bolsa
esté llena y que 1a dilucion
se prepare extrayendo un
volumen de la solucién de
perfusion reemplazandolo
por un volumen
equivalente de OLEQ -
LAXE®.

Clorhidrato de Mezctar 20 partes de Preparar la mezcia
lidocaina OLEO — LAX®® hasta asépticamente
‘inyectable (0.5% | con 1 parte de 0.5% 6 1% | inmediatamente
6 1% sin de clorhidrato de lidocaina | antes de la
conservantes). inyectable. ' administracidn.
Uso para induccion
solamente.
Alfentanilo Mezclar OLEO — LAX®® | Preparar la mezcia
inyectable (500 con aifentanilo inyectable | Asepticamente,
-Hg/mt) en una proporcion de 20. | utilizar dentro de las
1 a 50:1 p/p. & horas de
preparacion.

Co-administracién
por medio de un
conector Y.

Dextrosa 5%
Perfusion
Intravenosa

Co-administracion por
medio de un conector en
“Y".

Colocar el conector
en "Y' cerca del sitic
de inyeccién

Cloruro de Sodio
0,9%  perfusion
Infravengsa

Iguat que arriba -

‘lgual que arriba

Dextrosa 4% vy
Cloruro de Sodio
0,18% perfusion
intravenosa.

Igual que arriba

igual que arriba

CONTRAINDICACIONES

OLEQ - LAX® no debe ser administrado en:
- Pacientes con hipersensibilidad conocida al Propcfol, a la soja, al cacahuete 0 a alguno

de los excipientes de OLEG ~ LAX®.

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

ADVERTENCIAS

OLEO -~ LAX® deberd ser administrado por personal- especializado en anestesia y/o
cuidados intensives. Los pacientes 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 reanimacion. OLEO — LAX® no
debera ser administrado por la persona que vaya a llevar a cabo la técnica diagndstica o fa.
intervencién qunrurgnca Se han notrﬁcado casos de abuso y dependencla de OLEOQ ~1

AR
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administracion de OLEO - LAX® sin control de la funcién respiratoria puede dar lugar a
complicaciones respiratorias mortales. Cuando OLEQ - LAX® es administrado para la
sedacidn en inlervenciones quirdrgicas y técnicas diagnosticas, los pacientes deberan ser
monitorizados de forma continua para detectar los primeros signos de hipotensién,
obstruccién respiratoria y desaturacion de oxigeno. Durante fa induccidn de la anestesia,
puede producirse hipotensidn y apnea transitoria dependiende de la dosis y del uso de
premedicacion y de otros agentes. Al igual que con otros agentes sedantes, cuando se
utiliza OLEO - LAX® para la sedacion durante procedimientos quirlrgicas, pueden tener
lugar movimientos Iinvoluntarios del paciente. Durante procedimientos que requieren
inmovilidad, estos movimientos pueden ser peligrosos para el lugar de la operacion,
Después del usc de OLEO — LAX®, el paciente debera ser supervisado durante un periodo
adecuado de tiempo, para asegurar una recuperacuon total. Muy raramente, el empleo de
OLEOC ~ LAX® puede asociarse al desarrollo de un periodo de inconsciencia post-quirdrgica,
la cual se puede acompafiar de un aumento en el tono muscular. Esio puede eslar
precedido o no por un periodo de vigilia. Aunque 1a recuperacion es espontanea, se deberan
aplicar los cuidados apropiados de un paciente inconsciente. Por lo general, las alteraciones
inducidas por uso de OLEQ - LAX® no son deteclables a partir de las 12 horas.
Los efectos de OLEQ - LAX®, e! procedimiento, [a medicacién concomitante, la edad vy la
condicion del paciente, deben tomarse en cuenta al aconsejar a los pacientes acerca de:
- La conveniencia de salir acompanados del lugar de administracién.
- El momento de reanudar tareas especializadas o peligrosas, como conduir.
- El usa de otros agentes que puedan producir sedacion (por ejemplo, benzodiacepinas,
opidceos, alcohol).
Como con ofros agentes anestésicos iniravenosos, debe tenerse especial cuidado en
pacientes con alteraciones cardiacas, respiratorias, renales o hepéaticas o en pacientes
debilitados o hipovolémicos. E! aclaramiento del propafol depende del fiujo sanguineo, por lo
tanto, la medicacién concomitante que disminuya el gasito cardiaco reducird también el
aclaramiento del propofol. OLEQ = LAX® carece de actividad vagolitica; no obstante, ha
sido asociado con informes de bradicardia (ocasionalmente profunda) y asistolia. Debera ser
considerada ja administracion intravenosa de un agente anticolinérgico antes de la induccion
o durante el mantenimiento de la anestesia, en especial en situaciones en las que es
probable que predomine el tono vagal o cuande OLEQ -~ LAX® 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 anestesia de un
paciente epiléptico, deberd controlarse que el paciente haya recibido tratamiento
antiepilépticc. Aungque algunos esiudios han demostrado la eficacia en el tratamiento de
estados epilépticos, la administracion de propofol en pacientes epilépticos también puede
aumentar el riesgo de crisis. Se estableceran las precauciones apropiadas en pacientes con
trastornos del melabolisme graso y en otras situaciones, en las cuales deben emplearse con
prudencia las emulsiones lipidicas.
Poblacidén pediatrica
No se recomienda el uso de OLEO - LAX® en nifios recién nacidos ya que esta poblacién
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 recomendadas para nifios de mas edad,
podria tener lugar una sobredosis relaliva dando lugar a una depresion cardlovascular
grave.
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No debe administrarse propofol a pacientes de 16 afios o menores de esta edad para la
sedacidén en cuidados intensivos, ya que no se ha establecido 1a eficacia y la seguridad en
este grupo de edad.

Como con ofros agentes anestésicos intravenosos, debe tenerse especial cuidado en
pacientes con alteraciones cardiacas, respiratorias, renales o hepaticas o0 en pacientes
debilitados o hipovolémicos. El aclaramiento del propofol depende del flujo sanguineo, por lo
tanto, la medicacidn concomitante que dlsmmuya el gasto cardiaco reducira también el
aclaramienlto del propofol,

Consejos referentes a ia gestién en la Unidad de Cutdados Intensivos

El uso de perfusiones de emulsion de propofol para la sedacion en cuidados intensivos se
ha asociado con un conjunto de alteraciones metabdlicas y fallos orgénicos 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 segmento STy curva T
invertida) e insuficiencia cardiaca de rapida evolucidn que por lo general no responde a
tratamiento de soporte con inotrdpicos, Las combinaciones de estos acontecimientos se han
denominado como "sindrome de perfusién de propofol”, Estos acontecimientos se han
observado mayeritariamente en pacientes con lesiones cefalicas graves y en nifos con
infecciones del tracto respiraterio que han recibido dosis superiores a las recomendadas en
adullos 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 fos tefidos; lesiones neurclégicas graves
ylo sepsis; dosis elevadas de uno o varios de los siguientes agentes farmacologicos ~
vasoconstrictores, esteroides, farmacos inotrépicos y/o propofel (por lo general a dosis de
propofol mayores de 4 mg/kg/h durante mas de 48 horas). El equipo médico debera
permanecer alerta ante estos acontecimientos y considerar una dlsminucién de 1a dosis o la
interrupcion de la administracién de Propofol ante los primeros signos de aparicidn de los
sintomas referidos anteriormente. Todos los agentes sedantes y terapéuticos utilizados en la
unidad de cuidados intensivos (UCI), deben ser ajustados para maniener el suministro de
oxigeno optimo y los pardmetros hemodindmicos. Se debera proporcionar tratamiento
apropiado a los pacientes con presion intracraneal elevada (PIC). con el fin de mantener la
presion de perfusién cerebrat duranie 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
-gstableceran las precauciones apropiadas en pacientes con trastornos del metabolismo
graso y en otras situacicnes, en las cuales deben emplearse con prudencia las emulsiones
lipidicas. Si se administra OLEQ —~ LAX® en pacientes que pueden presentar riesgo de
sobrecarga lipidica, se recomiendarealizar una monilorizacién de los niveles sanguineos de
lipidos. La administracibn de OLEQ — LAX® debera ser sjustada adecuadamenie. si la
monilorizacidn realizada indica que existe un aclaramiento lipidico inadecuado. Si el
paciente esta recibiendo concomitantemente otro lipido intravenoso, se debera realizar una
reduccidn de la cantidad de éste, en funcidn del lipide administrado como parte de fa
formulacion de OLEQ ~ LAX®, teniendo en cuenta que 1,0 mi de OLEO — LAX® contiene
0.1 g de grasa.

Precauciones adicionales

Se debe tener precaucion en pacientes con palologia mltocondrlal En estos pacuentes,
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y a cuidados intensivos. En estos pacientes se recomienda el mantenimientc de
normotermia, el aporte de carbohidratos y una buena hidratacion. La presentacion temprana
de exacerbacidén de la patologia mitocondrial y del "sindrome de perfusion de propofol”
podria ser similar. Antes de someter a un paciente a un procedimiento quirargico ¢ de otro
tipo que requiera la administracion de cualquier tipo de anestesia, es importante preguntarle
si le han diagnosticado predisposicion hereditaria de padecer porfiria aguda. OLEQ - LAX®
no contiene conservantes antimicrobianos y el vehiculo puede favorecer el crecimienio de
microorganismos. EDTA es un quelante de los iones metalicos, incluyendo zinc, Se debera
considerar {a necesidad de un suplemento de zinc durante |a administracién prolongada de
OLEO - LAX®, especialmente en pacientes predispuestos a deficiencia de zinc tales como
aquellos con guemaduras, diarrea y/o sepsis grave. La extraccion de OLEO - LAX® debera
realizarse asépticamente con jeringa estéril 0 equipo de administracion, inmediatamente
después de romper la ampolla o desprecintar el vial, debiéndose iniciar la administracién sin
demora. Las condiciones asépticas deben ser mantenidas duranie todo el periodo de
perfusion, tanto para OLEO - LAX® como para el equipo de perfusion. La adicion de
cualquier fluido de perfusion a la linea de OLEQ - LAX® debe realizarse proxima a la
canula, no debiendo ser administrado este farmaco utilizando un filtro microbiano. Los
envases deben agitarse antes de su uso. OLEQ — LAX® y cualquier ampolla, vial o jeringa
conteniendo dicho farmaco son para un solo Uso en un Unico paciente.

Qe igual forma que en la administracion de otras emulsiones lipidicas, una perfusion (nica
de OLEO - LAX® no debe exceder las 12 horas. Al final del periodo de utilizacién o a las 12
horas, tan pronto como sea posible, tanto la porcion sobrante de OLEO -~ LAX® como la
linea de perfusion deben ser desechadas y sustituidas adecuadamente. Este medicamento
contiene aceite de soja. No utilizar este medicamento en caso de alergia al cacahuele 0 3 la
sgja.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

OLEO - LAX® puede usarse en asociacion con anestésicos administrados por via espinal y
epidural y con medicamentos utilizados de forma habitual en la premedicacion: blogueantes
neuromusculares, agentes inhalatorios y analgésicos y con anestesia raquidea y epidural.
No se ha observado incompatibilidad farmacolégica. No obstante, como algunos de estos
medicamentos actuan a nivel cenfral y pueden desarrollar efectos depresivos respiratorios vy
circuiatorios, OLEQ — LAX® debe administrase con precaucion cuando se uliliza en
asociacion con esta premedicacion. Se ha notificado que el empleo concomitante de
benzodiacepinas, agentes parasimpaticoliticos o antestésicos por inhalacion prolonga la
anestesia y reduce la frecuencia respiratoria, Pueden ser requeridas dosis inferiores de
OLEQ - LAX® cuando se administra para anestesia general como adyuvante a las técnicas
de anestesia regional. Se ha netificado hipotension profunda después de ta induccién de la
anestesia con propofol en pacientes en fratamiento con rifampicina. Después de la
premedicacién adicional con opidceos, los efectos sedativos de propofol pueden
intensificarse y prolongarse, y puede producirse un aumento de la incidencia y mayor
duracion 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 paclentes a los que se administra valproato. '

Cuando se administran de forma concomitante, se debe considerar una reduccién de la
dosis de propofol. Se ha descrito leucoencefalopatia con la administracién de emutsiones
lipidicas tales como propofo!l en pacientes tratados con cliclosparinas.
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Fertilidad, embarazo y {actancia Embarazo

No.se ha establecido la seguridad del propofol durante el embaraze. Por tanto, no debe
uiiizarse propofol en mujeres embarazadas a menos que sea absolutamente necesario.
Propofol atraviesa la placenta y puede causar depresion necnatal. Sin embargo, propofal
puede ser utilizado durante un aborto inducido. Lactancia Estudios realizados en mujeres en
pericdo de lactancia han mostrado que propofol se excreta en pequefias cantidades a fravés
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 OLEO — LAX®, los pacientes deben mantenerse en
observacion durante un periodo adecuado de tiempo. OLEQ ~ LAX® puede influir sobre la
conduccion o utilizacién de maquinas, por verse disminuida la capacidad de reaccion. Se
debe advertir a los pacientes que no deben conducr o utilizar maquinas hasta que
desaparezcan los efectos de la anestesia y ios efectos inmediatos de la cirugia. No se debe
permitir al paciente que se vaya a su domicilio sin compafia y se le debe instruir para que
evite el consumo de atcohol. Por lo general, a partir de 12 horas ios efectos inducidos por el
propofol no-son detectables. OLEQ ~ LAXB®OLEO ~ LAX®

REACCIONES ADVERSAS

La induccién y el mantenimiento de la anestesia o sedacion con propofol suele ser suave y
con evidencia minima de excitacion. Las reacciones adversas notificadas con mayor
frecuencia son efectos secundarios farmacologicamente predecibles de los agentes
anestésicos/sedantes, tales como la hipotension,

La naturaleza, gravedad 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 quirlrgicos o terapéuticos a ios que estan somelidos estos.
Especificamente. se han observado las siguientes reacciones adversas. Las frecuencias se
definen a continuacion: Muy frecuentes: (= 1/10) Frecuentes: (= 1/100 a < 1/10) Poco
frecuentes: (z 1/1.000 a < 1/100) Raras: (2 1/10.000 a < 1/1.000) Muy raras: (< 1/10.000)
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibies).

Tabla de reacciones adversas

pagina 10 de 1 B
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Clasificacién do draanos Frecaencia Regicrion adverss
del sistemn
Trastornas del sistemn . Muy raray Reaceon anafildctica que
inmunoldgica: (=£1410.000) pucde cluir angioedema,
‘broncocspasmo, crilems ¢
hipotension
Tiaxtornos del metabolismo | Frécuencia ho conocida (91 | Acidosis metabdlica (5),
yde g nutricion: hiperkatems (5).
hiperlipideria (3)
Trastornos psigulatricos) Frecuencia no conocida (V) | Euloria, abuso del fammisco v
' ] dependencin (8)
Trastovkos del sistema Frecuentes Celilen durane s fase de
HEPVIOSE. (21 1R, a =l 1 recuperacion
Ratax Movimientos epileptrformes,
{2 1710.000 & <11 DKy incluyendo opistotonos y
' cinvulsiones durante la
induceion, manteninvento y
fecuperacion
Muy rarms Inconsciencia postquirdrgica
{<1140.000)

Frecugneia po conocida (9}

Movimicitor involutanos

Trastornos cardiacos:

Frecuentes (21/100, a <1/10)

Bradicardia (1)

Muy raras (<1/10.000)

Edema puimonar

Frecuencia no cenocida (9)

Arritmia cardiaca {5),
insuficiencia cardiaca (5), (¥

Trastornos vasculares:

®

Frecuentes (21/100, a <1110}

Hipotension {2)

Poco frecuentes (21/1.000 a
<1/100)

Trombosis y flebitis

Trastornos respiratorios,
tordcicos y mediastinicos:

Frecuentes (211100, a <1/10)

Apnea transitoria durante la
induccion

Poco frecuentes (21/1.000 a
<1/100)

Tos durante el
mantenimiento

Raras (= 1/10000 a <
1/1.000)

Tos durante la induccion

Frecuencia no conocida (9)

Depresién respiratoria
(dosis-dependiente)

Trastornos gastrointestinales:

Frecuentes (21/100, a <1/10)

Nauseas y vomitos durante
la fase de recuperacion

Muy raras (<1/10.000)

Pancreatitis

Trastornos hepatobiliares:

Frecuencia nc conocida (9)

Hepatomegalia (5)
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Trastomnos Frecuencia no conocida (8} | Rabdomidlisis (3), {5)
musculoesqueléticos vy  del
tejido conjuntivo:

Trastornos renales y | Muy raras (<1/10.000) Decoloracion en la orina
urinarios: después de |a administracién
prolongada .
Frecuencia no conocida (9) | Insuficiencia renal (5)
Trastornos  del  aparate | Muy raras (<1/10.000) Desinhibicién sexual

reproductor y de fa mama:

Trastornos  generales  y | Muy frecuentes (21/10) Dolor local durante la fase de
alteraciones en el lugar de induccién (4)
administracion: Muy raras (<1/10.000) Necrosis tisular (10) tras la
administracion extravasacion
- accidental
Frecuancia no conccida (9) Dolor local, hinchazén, tras
la administracién
extravasacion accidental |
Exploraciones Frecuencia no conocida (9) ECG tipo Brugada {5), (8)
complementarias: .
Lesiones traumaticas, | Muy raras {<1/10.000) Fiebre postquirtrgica
intoxicaciones y
complicaciones de

procedimientos terapéuticos.

(1) Las bradicardias graves son rarasg. Se han registrado casos aislados de progresidn a
asistole,

(2) Ocasionalmente, la hipotension. puede requerir el uso de fluides intravenosos y una
reduccién de la velocidad de administracion de OLEQ ~ LAXESD,

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

(4} Puede minimizarse utilizando venas gruesas del antebrazo o de la fosa antecubital. En el
caso de OLEQ ~ LAX®® 10 mg/ml, el dolor logal también puede minimizarse con la co-
administracion de lidocaina.

{5) La combinacién de estos eventos, conocidos como "sindrome de perfusion de propofol”,
se pueden cbsarvar en pacientes gravemente enfermos que a menudo presentan multiples
factores de riesgo para el desarrollo de estos acontecimientos.

(8) ECG tipo Brugada— elevacion del segmento ST y curva T invertida.

(7} Insuficiencia cardiaca de rapida evolucion (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.

phgina 12 de 13===F
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SOBREDOSIFICACION

La sobredosis accidental podria causar depresion cardiorespiratoria. La' depresion
respiratoria deberd ser tratada mediante ventilacion artificial con.oxigeno y la depresion
cardiovascuiar requerird bajar la cabeza del paciente y, si es grave, deberan emplearse
expansores plasmaticos y agentes presores. . .

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospital mas cercano ¢ comunicarse -
con un cenfro de toxicolegia, por ejemplo:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011} 4962-6666/2247

Hospital de Nifios Pedre Elizalde: (011) 4300-2115 Hospital A, Posadas: (011) 4654-
6648/4658-7777

PRESENTACION:
Envases conteniendo: 2, 5, 25 50 y 100 ampollas siendo los tres ultimos de USO
HGSPITALARIO EXCLUSIVO.

"ESTE | MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO BAJO ESTRICTO CONTROL Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.908

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

FROTEGER DE LA LUZ.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 2°Y 25° C - NO CONGELAR.
AGITESE ANTES DE USAR.

‘Elaborado en: Tabaré 1641/68. C.A.B.A.
LABORATORIC INTERNACIONAL ARGENTING S.A,
Tabaré 1641/69 (C1437FHM)- Capitai Federal
Directora Tecnica: Paula Fernandez - Farmacéutica

Fecha Gltima revision:
Disposition

Para informacion adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al
Departamento Médico: §11-6080-3100.
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OLEO - LAX
PROPOFOL 200 mg
INYECTABLE |V y por PERFUSION V.
industria Argentina Venta bajo receta

archivada

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

- Conserve esta informacion, 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, aungue
presenten los mismos sintomas de enfermedad, ya que puede perjudicartes.

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

g

1 - QUE ES OLEO - LAX Y PARA QUE SE UTILIZA

Fropofol pertenece al grupo de medicamentos denominado anestésicos generales. Los

anestésicos generales se usan para causar inconsciencia {(suefio) cuando se realicen tanto

operaciones quirirgicas como otros procesos. También se pueden usar para sedarie (usted

esta adormecido pero no completamente dormido).

Propofol 10 mg/ml se usa:

- Induccién y mantenimiento de [a anestesia general en adultos y nifios mayores de un
mes.

- Sedacidn de pacientes mayores de 16 afios de edad gue estan con respiracion adificial
en cuidados intensivos,

- Sedacion de adultos y nifios mayores de un mes durante el diagnéstico y procedimientos
quirdrgicos, solo o en combinacion con anestesia local o regional.

2 - QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON OLEO - LAX
No debe recibir OLEO - LAX si:

- No use Propofol 10 mg/ml.

- Siusted es alérgico {hipersensible} a propofdl o a cualquiera de los demas componentes
de Propofol 10 mg/mi

- i usted es alérgico al cacahuete ¢ a la soja. Propofol contiene aceite de soja.

- En patientes de 18 afios o menores para la sedacién de cuidados ihtensivos

Advertencias y precauciones '

Tenga especial cuidado con Propofol 10 mg/mi:

- En pacientes de mas de 55 afios o pacientes debilitados, pacientes con insuficiencia
cardiaca, respiratoria, renal o hepatica o en pacientes con voiumen sanguineo reducido
(hipovolemia) La dosis de propofol que reciba debe ajustarse.

- Sitiene o ha tenido ataques epifépticos o convulsiones. Hay un aumento del riesgo de
ataques epilepticos.
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. Sitiene presion alta en el craneo (presion intracraneat alta) y una presion arterial baja
(hipotensidn), el suministro de sangre al cerebre puede verse dafiado.

- Siesta en fratamiento de shock (terapia electroconvulsiva).

- Si tiene altos niveles de grasa en su sangre o Si Su cuerpo tiene problemas con la
asimilacion de grasas (metabolismo lipidico).

Toma o uso de otros medicamentos:

Otros medicamentos pueden verse afectados par el propofol. Ellos, a su vez, pueden afectar

el mecanismo de accién del propofol. E

El propofol puede interactuar con:

- Ciertos medicamentos que se usan antes de una cirugia (premedicacion), ciertos
medicamentos gue le inducen suefo para la cirugia los cuales san administrados por
respiracion por una mascarilla anestésica (anestésicos inhalados), medicamentes para
hacer insensible el cuerpo al dolor sin afectar a la conciencia (analgésicos locales) o
medicamentos que reducen la tension en los musculos {relajantes musculares). Estos
medicamentos pueden incrementar el efecto anestesico del propofol & incrementar el
riesgo de efectos adversos relacionados con el corazon y fa presion sanguinea,

= Cierto medicamento que se usa para aliviar el dolor y que tiene efectos sedativos
(fentanilo}. Puede aumentar el riesgo de dificultades respiratorias. :

- Cierto relajante muscular usado a menudo durante cifugias bajo anestesia general
(suxametonio) y un medicamento que revierte este efecto (neostigmina). Puede ocurrir
enlentecimiento del latido cardiaco y ataque cardiaco,

- Unmedicamento usado para suprimir la respuesta inmune {ciclosporina), ta combinacion
con propofol puede dafar tejido cerebral (leucoencefalopatia). Informe a su meédico o
farmaceutico si esta tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos, incluso
los adquiridos sin receta.

Uso de Propofol 10 mg¢yml con los alimentos y bebidas

Su médico le informara sobre el uso de propofol con alimentos y bebidas.

Embarazo:

Informe a su médico si estad embarazada. Propofol no debe usarse durante el embarazc ya

que el propofol atraviesa la placenta y puede dafar el nifio. Su médico puede decidir darle

propofol si los beneficios superan los riesgos para el nifioc.

Lactancia:
Informe a su medico si se encuenira en periodo de lactancia. Debe interrumpir la lactancia
después de recibir propofol, ya que &l propofol se excreta {en pequefias cantidades) a través
de la leche materna. Debe desechar la leche materna durante las 24 horas siguientes a la
administracion de propofol.

Pregunte a su medico antes de tomar cualquier medicamenta.

Conduccién y uso de maguinas:

No conduzca poco tiempo después de la administracion de propofol. La capacidad para
conducir un vehiculo o manejar maquinaria puede estar alterada durante algun tiempo.
Consulte con su médico cuando puede volver a trabajar, particularmente si emplea
maquinaria o equipos pesados.

informacicén importante acerca de algunos de los componentes de Propofol 10 ma/ml: -
Propefol contiene aceite de soja. Si usted es alérgico al cacahuete o a la soja no use estep
medicamento. '
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Propofol le serd admlnlstrado por un anestesista o por un medlco intensivista.

La dosis que le sera administrada variara dependiendo de su edad, su peso y su condicion
fisica. El médico le dard la dosis. correcta para empezar y mantener la anéstesia o para
alcanzar el nivel de sedacion requerido observando cuidadosamente su respuesta y sus
signos vitales (pulso, presion sanguinea, respiracion, etc.). Propofol le sera adminisirado
tanto en una inyeccion como en una perfusion en una vena, normalmente en el revés de la
mano 0 en el antebrazo. Su aneslesisia puede usar una aguja o un tubo de plastico liamado
canula. En el caso de operaciones largas o en situaciones de cuidados intensivos, se usa una
bomba eléctrica para controlar el flujo al que se le da la inyeccién. Para reducir el dolor
causado por la inyeccion inicial, su médico puede darle un anestésico loca! (lidocaina) antes
de la inyeccion de propofol.

Si usted recibe mas Propofol 10 mg/mi emulsién para inyeccion 'y perfusién del que debiera:
Si de manera accidental usted recibe mas propofol del que debiera, su respiracion y su
circulacién sanguinea pueden fallar. En este caso, se le debe dar respiracion artificial y la
presion sanguinea debe corregirse mediante medicacion.

Si tiene cualquier otra duda sobre el usc de este produclo, .pregunte a su médico ©
farmacéutico.

4 - POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos Propofol 10 mg/ml emulsion para inyeccion y perfusion

puede lener efectos adversos aunque no todas las personas {os sufran.

Efectos adversos muy frecuentes (ocurren en mas de 1 de cada 10 pacientes que toman

Propofol 10 mg/ml)

.- Dolor local durante la inyeccion o comienzo de |a perfusidn con propofol*

Efectos adversos frecuentes {ocurren en mas de 1 de cada 100 pacientes pero en menos

de 1 de cada 10 pacientes que toman Propofol 10 mg/ml)

- Carnbios en el ritmo respiratorio (apnea) durante la induccion de |a anestesia®

- Baja presién sanguinea (hipotension)

- Enrojecimienta de Ia cara y/o cuello en nifios

- Latido cardiaco lento (bradicardia) Durante la recuperacion puede experimentar:

- Nauseas y vomitos

- Dolor de cabeza

- Sindrome de abstinencia en nifios
Efectos adversos poco frecuentes {ocurren en mas de 1 de cada 1000 pacientes pero
en menos de 1 de cada 100 pacientes que toman Propofol 10 mg/ml).

- Fommacion de coagulos de sangre en la vena después de la inyeccién (trombosas)

- Enfojecimiento o dolar en el lugar de la inyeccion (flebitis)”.

Efecto's adversos raros {ocurren en mas de 1 de cada 10000 pacientes pero en menos de
1 de cada 1000 pacientes que toman Propofol 10 mg/ml). Durante la induccion,
mantenimiento y recuperacion puede experimentar:

- Movimientos involuntarios y agitacién de su cuerpo*

- Ataques”

- Contraccion de los misculos de su cabeza, cuello y espalda que pueden arquear su
cuerpo Efectos adversos muy raros (ocurren en menos de 1 de cada 10000 pacientes
que toman Propofol 10 mg/ml).

- Depresion de las células musculares causando calambres musculares, feb,
co!oracmn marron/rojiza de la orina (rhabdomiolisis)®.

IF-2018-16014168-A
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- Dolor intenso en la parte superior del abdomen (debido a la inflamacion de un glandula
larga situada muy cerca de! estdmago) ta cual irradia a la espaida (pancreatitis)”.

- Reaccién de hipersensibilidad severa (anafilaxis), los sintomas pueden incluir descenso
brusce y repentino de la presion sanguinea, palidez. agitacion, debilidad pero con pulso
rapido, sudores, hinchazénfedema, pérdida de conciencia, dificultad respiratoria y fatio
cardiaco®.

- Acumuiatién de fluidos en los putmones (edema pulmonar)®.

- Desvanecimiento después de una cirugia®.

=  Fiebre post-operatoria.

- Decoloracion de la orina después del uso prolongado de propofol.

»  Desinhibicion sexual.

Estos efectos adversos son graves. Si experimenta alguno de ellos, informe a su médico

inmediatamente.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier

efecto adverso no mencionado en este prospecto, infarme a su médico.

Informes/Reportes de reacciones adversas sospechadas

Es importante el reparte de sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion

del medicamento. Permite el monitoreo continuo de la relacion beneficiofriesgo del

medicamento. Se les pide a 10s profesionales de |a satud a reporiar cualguier sospecha de
reaccion adversa a través del sistema de presentacion de informes nacionales.

5 - COMO CONSERVAR OLEO - LAX

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PROTEGER DE LA LUZ.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 2° Y 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, &6 25, 50 y 100 ampollas siendo los ires ultimos de USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

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

Ante ia eventualidad de una sobredosificacién o exposicidon accidental, concurrir al hospital

mé&s cercano ¢ comunicarse con los siguientes Centros de Texicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiémez — Ciudad de Buenos Aires ~ Teléfono. (011)
4962-6666 / 2247

- Hospital A. Posadas — Provincia de Buenos Aires ~ Teléfano: (01 1) 4654-6648 | 4658-
T777

- Hospital de Nifios Pedro Elizalde — Ciudad de Buenos Aires — Teléfono: (011} 4300-21 15

~  Hospital de Nifios Sor Maria Ludovica ~ L.a Plata — Teiéfono: (0221) 451-5555
Sanatorio de Nifios — Rosario — Teléfono: (0341)-448-0202

= QOplativamente otros Centros de Intoxicaciones

"ESTE MEDICAMENTQ DEBE SER UTILIZADO BAJO ESTRICTO CONTROL Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA"
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.908

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINDS.

PROTEGER DE LA LUZ.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 2°°Y 25° C - NO CONGELAR.
AGITESE ANTES DE USAR.

Elaborado en: Tabaré 1641/69. CAB.A.
LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.
Tabaré 1641/69 (C1437FHM)- Capital Federal

Directora Técnica: Paula Fernandez - Farmaceutica

Fecha dltima revision:
Disposicion

Para informacién ‘adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al
Departamento Médico: 011-6080-3100.
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