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INFORME TECNICO

Proxacol (propofol)
Concentracio: 10 mg/mL de propofol (1%)

Fabricante: VHB MEDI SCIENCES LIMITED — Produto fabricado na India

Forma farmacéutica: Emulsao injetavel

Apresentacio: Cartucho contendo 1 frasco-ampola contendo 20 mL

O PRODUTO NAO FOI AVALIADO PELA ANVISA QUANTO AOS CRITERIOS DE QUALIDADE,
SEGURANCA E EFICACIA. ENTRETANTO, O PRODUTO POSSUI APROVACAO EM AGENCIA

REGULADORA SANITARIA ESTRANGEIRA.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 03 ANOS DE IDADE — Via intravenosa

Composicio

Cada mL da solu¢do injetavel contém:

Propofol .....ccocveeievii e 10,0 Mg
Excipientes Q.S.P................. yypgereereeennrarteeseeaareeeeeanareeeeeananes 1,0mL

Oleo de soja, edetato dissddico, hidroxido de sédio, lecitina purificada, glicerol e 4gua para injetaveis.

Categoria

Anestésico geral intravenoso.
INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

INDICACOES
Propofol ¢ um agente sedativo-hipnoético intravenoso para uso na indugdo e manutengdo da anestesia ou sedagao.

CONTRAINDICACOES
Propofol injetavel ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao propofol ou aos seus
componentes da formulagdo. Ou em casos em que anestesia geral ou sedagdo sdo contraindicados.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Instrugdes importantes de administragdo incluem:

* Posologia ¢ via de administracdo devem ser individualizadas e tituladas para o efeito desejado, de acordo com
fatores clinicamente relevantes, como uso prévio e concomitante de medicamentos, idade, classificagdo fisica (ASA),
e nivel de debilitacdo do paciente;

* As informagdes seguintes sdo instru¢des simplificadas de posologia e modo de usar, sendo apenas um guia geral do
uso de Propofol injetavel:

- Anteriormente ao uso de Propofol ¢ imprescindivel que o médico reveja e esteja completamente familiar com as
informagdes de dose e administragdo especificas.

- Em pacientes geriatricos, debilitados ou de ASA III/IV, ndo devem ser administradas doses rapidas em bolus.
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- O Propofol ¢ um agente sedativo hipnoético intravenoso que pode ser usado tanto para a indugdo quanto para a
manutencdo da anestesia como parte de uma técnica anestésica balanceada no pré e no pos-ciriirgico em pacientes
adultos e pediatricos acima de 3 anos.

- O Propofol ndo ¢ recomendado para a indugdo de anestesia para pacientes com menos de 3 anos de idade, uma vez
que sua seguranga ¢ efetividade ainda ndo foi estabelecida nessas populagdes.

- Em pacientes adultos, o Propofol, quando administrado intravenosamente como recomendado, pode ser usado
para iniciar ¢ manter sedacdo por cuidado de anestesia monitorada (Monitored Anesthesia Care - MAC) durante
procedimentos diagnosticos. O Propofol também pode ser usado para sedagdo por MAC em conjunto com anestesia
local ou regional em pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos.

- O Propofol deve ser administrado apenas por pessoas capacitadas no gerenciamento médico de pacientes
criticamente debilitados e treinados no manejo de ressuscitagdo cardiovascular e de vias aéreas.

- O Propofol ndo ¢ indicado para pacientes pediatricos sob sedagdo no CTI, uma vez que a seguranca do uso nessas
condigdes ainda ndo foi estabelecida.

- O Propofol ndo ¢ recomendado para pacientes obstétricos, incluindo situagdes de parto por sec¢ao cesariana.

- O Propofol atravessa a placenta e, como outros agentes anestésicos gerais, a administragdo de Propofol pode estar
associada com depressdo neonatal.

DOSE E ADMINISTRACAO

Sedaciio em Unidade de Tratamento Intensivo:

Técnicas assépticas restritas devem sempre ser mantidas durante o manuseio.

Emulsdo injetavel de propofol ¢ um produto parenteral de uso unico que contém 0.005% de edetato disédico para
retardar a taxa de crescimento de microorganismos no evento de contaminagdo extrinseca acidental. Entretanto,
técnicas assépticas restritas ainda devem ser seguidas. Nao utilize caso algum tipo de contaminagdo seja suspeitada.

INDICACAO DOSE E ADMINISTRACAO

Adultos Saudaveis com menos de 55 anos de idade: 40mg a cada 10
segundos até o inicio da indu¢do (2 a 2.5 mg/kg).

Pacientes idosos, debilitados ou ASA III/IV: 20mg a cada 10
segundos até o inicio da indu¢do (1 a 1.5 mg/kg).

Anestesia Cardiaca: 20mg a casa 10 segundos até inicio da indugdo
(0.5 to 1.5 mg/kg).

Pacientes Neurocirargicos: 20mg a cada 10 segundos até inicio da
indugdo (1 a 2 mg/kg).

Pacientes Pediatricos — saudaveis, de 3 a 16 anos de idade: 2.5 a 3.5
mg/kg administrados a casa 20-30 segundos.

Manutenciao de Anestesia Geral Infusao




&sanvaL

Comérein & lnddstria Lida.

Orientacoes aos servicos de saude sobre uso e cuidados de conservacao de medicamentos em
conformidade a RDC N° 483 de 19 de marco de 2021

Adultos Sauddveis com menos de S5 anos de idade: 100 a
200mg/kg/min (6 a 12 mg/kg/h).

Pacientes idosos, debilitados ou ASA III/IV: 50 a 100 mg/kg/min (3 a
6 mg/kg/h).

Anestesia Cardiaca: A Maioria dos pacientes requerem: Emulsdo
injetavel primaria de Propofol com secundaria de opidoide — 100 — 150
mg/kg/min; Emulséo injetavel de baixa dose de Propofol com Opioide
primario — 50 — 100 mg/kg/min.

Pacientes Neurocirurgicos: 100 a 200 mg/kg/min (6 a 12 mg/kg/h).
Pacientes Pediatricos — saudaveis, de 3 a 16 anos de idade: 125 a
300 mg/kg/min (7,5 a 18 mg/kg/h) seguindo a primeira meia hora de
manuten¢do, caso o0s sinais clinicos de anestesia leve ndo se
apresentem, a taxa de infusdo deve ser diminuida.

Manutenciao da Anestesia Geral Bolus intermitente em adultos saudaveis com menos de 55 anos de
idade: aumentos de 20 a 50mg como necessario

Iniciacao de Sedacao MAC Adultos saudaveis com menos de 55 anos de idade: Técnicas de
infusdo ou de injecdo lentas sdo recomendadas para evitar apnea ou
hipotensdo. A maioria do pacientes requerem uma infusdo de 100 a 150
mg/kg/min (6 a 9 mg/kg/h) para 3 a 5 minutos ou injecdo lenta de 0.5
mg/kg durante 3 a 5 minutos seguido imediatamente por manutencdo da
infusdo.

Pacientes idosos, debilitados, neurocirurgicos, ou ASA III/IV: A
maioria dos pacientes requerem doses simitalres em adultos saudaveis.
Bolus rapidos devem ser evitados.

Manutencio da Sedacio MAC Adultos saudaveis com menos de 55 anos de idade: Uma técnica de
taxa variavel de infusdo € preferivel sob uma técnica intermitente de
bolus. A maior parte dos pacientes requerem uma infusdo de 25 a 75
mg/kg/min (1.5 a 4.5 mg/kg/h) ou doses incrementais de bolus a 10mg
ou 20mg.

Pacientes idosos, debilitados, neurocirargicos, ou ASA II/IV: A
maioria dos pacientes reuerem 80% da dose adulta usual. Uma dose
bolus rapida (Gnica ou repetida) ndo deve ser usada.

Iniciacdo e Pacientes Adultos — Devido aos efeitos residuais de agentes
Manutencido de Sedacdo em UTI em | anestésicos ou sedativos, na maioria dos pacientes a infusdo inicial
Pacientes Intubados e Mecanicamente | deve ser 5 mg/kg/min (0.3 mg/kg/h) durante ao menos 5 minutos.
Ventilados Aumentos subsequentes de 5 a 10 mg/kg/min (0.3 a 0.6 mg/kg/h) de 5 a
10 minutos devem ser usados até que os efeitos clinicos desejados
sejam alcancados. Taxa de manutencdo de 5 a 50 mg/kg/min (0.3 a 3

mg/kg/h) ou mais alta pode ser requerida.

Avaliagdo de efeitos clinicos e avaliagdo de fung@o do sistema nervoso central deve ser realizada diariamente através
da manuten¢@o da dose para determinar a dose minima de Propofol injetavel.

Compatibilidade e Estabilidade: Propofol ndo deve ser misturado com outros agentes terapéuticos anteriormente a
administragdo.

Diluicio Anterior a aAdministracdo: Propofol ¢ disponibilizado como uma formulagdo pronta para o uso.
Entretanto, caso a dilui¢@o seja necessaria, esta deve ocorrer apenas com injecdo de dextrose 5%, ¢ ela ndo deve ser
diluida a uma concentracio inferior a 2 mg/mL uma vez que trata-se de uma emulsdo. Em formas diluidas mostrou-se
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maior estabilidade quando em contato com vidro do que quando em contato com plastico (95% da poténcia apds 2
horas da infusdo estar correndo em plastico).

Administra¢do com outros Fluidos: A compatibilidade de Propofol com a coadministracdo de sangue/soro/plasma
ainda ndo foi estabelecida. Quando administrado usando um set de infusdo do tipo Y, Propofol demonstrou ser
compativel com os seguintes fluidos intravenosos

- Injeg@o de Dextrose 5%

- Injecdo de Lactato de Ringer

- Injegdo de Lactato de Ringer e de Dextrose 5%

- Injecdo de Dextrose 5% e Cloreto de Sodio 0,45%

- Injegdo de Dextrose 5% e Cloreto de Sodio 0,2%

Overdose

Caso ocorra overdose, administragdo de Propofol deve ser descontinuada imediatamente. Overdose ¢ favoravel de
causar depressdo cardiorespiratoria. Depressdo respiratoria deve ser tratada com ventilagdo artificial com oxigénio.
Depressdo cardiovasculas pode requerer reposicdo do paciente ao levantar as pernas do paciente, aumentando a taxa
do fluxo de fluidos intravenosos, ¢ admnistrando pressdo ou agente e/ou agentes anticolinérgicos.

AVISOS E PRECAUCOES

GERAL

Adultos e Pacientes Pediatricos: Uma dose baixa de inducdo e uma taxa de manutengdo de administragdo mais lenta
devem ser utilizadas em pacientes idosos, debilitados ou de ASA III/IV. (Pacientes de dose individualizada devem ser
monitorados continuamente para sinais iniciais de hipotensdo e/ou bradicardia significativos.) O tratamento deve ser
acompanhado de aumento da taxa de fluido intravenoso, de elevagdo das extremidades inferiores, do uso de agentes
vasopressores ou da administragdo de atropina. Apneia geralmente ocorre durante a indugdo anestésica e deve persistir
por mais de 60 segundos. Suporte ventilatorio pode ser requerido. Uma vez que o Propofol ¢ uma emulsdo, cuidado
deve ser exercido em pacientes com desordens de metabolismo lipidico como a hiperlipoproteinemia primaria,
hiperlipidemia diabética e pancreatite.

Muito raramente, o uso de Propofol pode estar associado com o desenvolvimento de um periodo de inconsciéncia pos-
operatoria que pode estar acompanhada de aumento no tonus muscular. Isso pode ou néo ser precedido por um curto
periodo de fraqueza. A recuperagdo € espontinea. O critério clinico para alta da area de recuperacgdo/dia cirurgico
estabelecido para cada instituicdo deve ser atendido antes da liberagdo do paciente dos cuidados do anestesista.
Quando o Propofol ¢ administrado a um paciente epilético, pode haver risco de convulsdo durante a fase de
recuperacao.

E necessaria atengio para minimizar dor durante a administragio de Propofol. Dor local transitoria pode ser
minimizada se as veias mais largas do antebrago ou da fossa antecubital sdo utilizadas. Dor durante a injegdo
intravenosa também pode ser reduzida por inje¢ao anterior de lidocaina intravenosa (1ml de uma solucdo a 1%). Dor
durante a inje¢do pode acontecer frequentemente em pacientes pediatricos (45%) quando uma pequena veia da mao é
utilizada sem pré-tratamento com lidocaina. Com pré-tratamento com lidocaina ou quando veias antecubitais foram
utilizadas ocorreu minimizag@o de dor (com incidéncia inferior a 10%), sendo essa bem tolerada.

Injecdo intra-arterial em animais ndo induziu efeitos em tecidos locais. Injecdo intra-arterial acidental tem sido
reportada em pacientes e, além de dor, ndo houveram sequelas maiores.

Apresentagdes clinicas de anafilaxia, que podem incluir angioedema, broncoespasmo, eritema e hipotensdo, ndo
ocorrem, uma vez que Propofol ndo apresenta atividade vagolitica. Queixas de bradicardia, assistole e, raramente,
parada cardiaca tem sido associados com o uso de Propofol. Pacientes pediatricos sdo sucetiveis a esse efeito,
particularmente quando ¢é realizado o uso concomitante de fentanila. A administracdo intravenosa de agentes
anticolinérgicos (p. ex. atropina ou glicopirolato) devem ser considerados para a modifica¢do de aumento potencial no
tonus vagal devido ao uso de agentes concomitantes (p. ex. succinilcolina) ou estimulo cirtirgico.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

A dose de inducdo requerida para Propofol pode ser reduzida em pacientes com pré-medicacdo intramuscular ou
intravenosa, particularmente com narcéticos (p. ex. morfina, fentanila, etc.) e combinagdes com opiodides e sedativos
(p. ex. benzodiazepinicos, barbituricos, etc.). Esses agentes podem aumentar os efeitos anestésicos ou sedativos de
Propofol e também podem resultar em diminui¢des mais pronunciadas nas pressdes sistolicas, diastolicas e arterial
principal e no débito cardiaco. Durante a manutengdo da anestesia ou sedacao, a taxa de Propofol administrada deve
ser ajustada de acordo com o nivel de anestesia ou sedagdo desejado e deve ser reduzida na presenca de agentes
analgésicos suplementares (p. ex. ¢xido nitrico ou opiodides). A administracdo concorrente de agentes inalatorios
potentes (p. ex. isoflurano, enflurano e haloterano) durante a manutengdo com Propofol ainda ndo foi extensivamente
avaliada. Esses agentes inalatorios também podem aumentar os efeitos anestésicos, sedativos e cardiorrespiratorios do
Propofol. O Propofol ndo causa mudanca clinica significativa no inicio, intensidade ou duragdo da ag¢do dos agentes
bloqueadores neuromusculares comumente utilizados (p. ex. succinilcolina e relaxantes musculares nao-
despolarizantes).

Nenhuma interagdo adversa com pré-medicacdes ou medicamentos utilizados durante a anestesia ou sedagdo
(incluindo um espectro de relaxantes musculares, agentes inalatorios, agentes analgésicos e agentes anestésicos locais)
tém sido observados em adultos. Em pacientes pediatricos, a administracdo de fentanila concomitantemente com
Propofol pode resultar em bradicardia séria.

Gravidez:

Propofol ndo ¢ recomendado para procedimentos obstétricos, incluindo parto por sec¢do cesariana. Propofol atravessa
a placenta, e como com outro agente anestésico geral, a administracdo de Propofol pode ser associada com depressdo
neonatal.

Maes Lactantes:
Propofol ndo é recomendado para uso em mées lactantes, uma vez que Propofol tem sido reportado de ser excretado
em leite humano e os efeitos de absor¢ao oral de pequenas quantidades de Propofol ndo sdo conhecidas.

REACOES ADVERSAS

Geral:

Informagdes de eventos adversos sdo derivadas de estudos clinicos e experiéncia de mercado em todo o mundo. Na
descricdo abaixo, taxas dos eventos mais comuns representam os resultados de estudos clinicos norte-americanos e
canadenses. Eventos menos frequentes também sdo derivados de publica¢des e experiéncia de mercado em mais de 8
milhdes de pacientes; os dados para suportar uma estimativa acurada de suas taxas de incidéncia sdo insuficientes.

Anestesia e Sedacio MAC em Adultos:
Durante os estudos clinicos de sedagdo MAC, eventos respiratdrios significativos incluindo tosse, obstrugdo de vias
aéreas superiores, apneia, hipoventilagao e dispneia.

Anestesia em Pacientes Pediatricos:
Apesar de ndo ser reportado como um evento adverso em ensaios clinicos, apneia é frequentemente observada em
pacientes pediatricos.

Sedacio de Adultos em CTI:

Taxas de incidéncia provavelmente relacionadas para sedagdo em CTI foram determinadas por formulario de revisao
de relatorio individual. Probabilidade de causalidade foi baseada na aparente relagdo de resposta de dose e/ou
respostas positivas para a re-administragdo. Em varios casos, a presenca de comorbidades ou terapias concomitantes
resultou em relacdo causal desconhecida.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
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Propofol injetavel deve ser conservado abaixo de 25°C, em sua embalagem original. Proteger da luz. Nao congelar.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas.
Naio utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no frasco ¢ na embalagem secundaria.

Para complementacdo das informac¢des podem ser consultadas as bulas de medicamentos nacionais ou a bula original,
em inglés, que acompanha o produto.

NOTIFICACAO DE EFEITOS ADVERSOS E QUEIXA TECNICA
Em caso de efeitos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdo de Eventos Adversos a Medicamentos — VIGIMED,
disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

Em caso de queixa técnica, notifique no Sistema de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel
em https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

DIZERES LEGAIS

Importado por: Sanval Comércio e Industria Ltda

Rua Nicolau Alayon, 441, Interlagos, Sado Paulo / SP - CEP: 04802-000
SAC 0800 031 1133

CNPIJ: 61.068.755/0001-12

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
USO RESTRITO A HOSPITAIS



