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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Propofol Norameda 10mg/ml emulsdo injectavel ou para perfusao
Propofol

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1.0 que é Propofol Norameda e para que € utilizado
2.Antes de utilizar Propofol Norameda

3.Como utilizar Propofol Norameda

4.Efeitos secunddrios possiveis

5.Como conservar Propofol Norameda

6.0Outras informacdes

1.0 QUE E PROPOFOL NORAMEDA E PARA QUE E UTILIZADO

O propofol pertence ao grupo de medicamentos denominado anestésicos gerais. Os
anestésicos gerais sdo utilizados para provocar inconsciéncia (sono profundo) em
cirurgias ou outros procedimentos. Também podem ser utilizados para sedacdo
(provocarem sonoléncia sem induzir um sono profundo).

Propofol Norameda € utilizado para:

- indu¢@o e manutencio da anestesia geral em adultos, adolescentes e criangas com idade
superior a 1 més.

- sedacdo de doentes com idade superior a 16 anos, em regime de cuidados intensivos e
com ventilacdo artificial.

- sedacdo de adultos e criangas com idade superior a 1 més durante procedimentos de
diagndstico ou procedimentos cirtrgicos, isoladamente ou em associagdo com anestesia
local ou regional.

2.ANTES DE UTILIZAR PROPOFOL NORAMEDA

Nao utilize Propofol Norameda

-em doentes alérgicos (hipersensiveis) ao propofol ou a qualquer outro componente de
Propofol Norameda

-em doentes alérgicos (hipersensiveis) a soja ou a0 amendoim

- em doentes com idade igual ou inferior a 16 anos para seda¢do em regime de cuidados
intensivos
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Tome especial cuidado com Propofol Norameda

Propofol Norameda nao lhe deverd ser administrado, ou deverd apenas ser-lhe
administrado com extrema precaugdo e sob monitorizagao rigorosa se:

- sofre de insuficiéncia cardiaca em estado avangado

- sofre de outros problemas cardiacos graves

- estd a fazer terapia electroconvulsiva (TEC, um tratamento para problemas
psiquidtricos)

A utilizag¢do de Propofol Norameda ndo é recomendada em recém-nascidos.

Deve-se ter especial cuidado na administracao de propofol a criancas com idade inferior a
3 anos. No entanto, dados disponiveis actualmente ndo sugerem que tal seja menos
seguro do que a administracdo em criangas mais velhas. A seguranca da utilizagcao de
propofol para sedagdo de criancas e adolescentes com idade igual ou inferior a 16 anos
em regime de cuidados intensivos ainda ndo foi demonstrada.

De um modo geral, Propofol Norameda deve ser administrado com precaucdo a doentes
idosos ou mais debilitados.

Antes de lhe ser administrado Propofol Norameda informe o seu anestesista ou médico
especialista em cuidados intensivos, se:

- sofre de problemas do coracdo

- sofre de problemas nos pulmdes

- sofre de problemas nos rins

- sofre de problemas no figado

sofre convulsdes (epilepsia)

sofre de pressdo elevada na cabecga (pressao intracraniana elevada). Em associagdo com
a tensdo arterial baixa, a quantidade de sangue que chega ao cérebro pode diminuir.

se tem niveis alterados de gordura no sangue. Se estd a receber nutri¢do parentérica total
(alimentagdo através de uma veia), os seus niveis de gordura no sangue devem ser
monitorizados.

Se sofrer de alguma das condi¢des que se seguem, as mesmas devem ser tratadas antes de
lhe ser administrado Propofol Norameda:

- insuficiéncia cardiaca

- em caso de insuficiente irrigacdo sanguinea nos tecidos (insuficiéncia circulatoria)

- problemas respiratdrios graves (insufici€éncia respiratoria)

- desidratacao (hipovolemia)

- convulsdes (epilepsia)

Propofol Norameda pode aumentar o risco de:

- ataques epilépticos

- reflexos nervosos que abrandam o ritmo cardiaco (vagotonia, bradicardia)

- alteracdes no fluxo sanguineo (efeitos hemodindmicos no sistema cardiovascular), no
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caso de ser obeso e de estar a receber doses elevadas de Propofol Norameda.

Podem ocorrer movimentos involuntédrios durante a sedacdo com Propofol Norameda. Os
médicos devem té-los em consideracdo, uma vez que tais movimentos podem afectar os
procedimentos cirdrgicos realizados sob sedac@o e devem adoptar as precaucoes
necessarias.

Muito ocasionalmente, apds a anestesia, pode existir um periodo de perda de consciéncia
associado a rigidez muscular. Esta situacdo requer apenas observa¢do médica sem
necessitar de nenhum outro tratamento. A situacdo resolve-se espontaneamente.

A injeccdo de Propofol Norameda pode ser dolorosa. Para diminuir a dor, pode ser
utilizado um anestésico local mas tal pode ter os seus préoprios efeitos secundarios.

Nao lhe serd permitido deixar o hospital até estar completamente desperto e recuperado.
Ao utilizar Propofol Norameda com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Isto inclui
quaisquer medicamentos, medicamentos a base de plantas ou suplementos alimentares
que tenha comprado para si.

Deve também ter especial atencdo se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:
- pré-medicacdo (o seu anestesista saberd desta situacao)

- anestésicos

- analgésicos (medicamentos para alivio da dor)

- medicamentos para relaxar os musculos (por exemplo, suxametonio)

- benzodiazepinas (medicamentos para a ansiedade, como por exemplo, valium)

- medicamentos parassimpatoliticos (inibem a ac¢do do sistema nervoso parassimpatico
que controla a contrac¢ao dos musculos lisos, regula o misculo do coragdo, estimula ou
inibe a secrecdo glandular)

- medicamentos que afectam as fung¢des corporais internas tais como o ritmo cardiaco
(como por exemplo a atropina)

- medicamentos fortes para alivio da dor (como por exemplo o fentanilo)

- dlcool

- neostigmina (tratamento para a fraqueza muscular)

- ciclosporina (utilizada para prevenir a rejeicdo de 6rgaos transplantados)

Ao utilizar Propofol Norameda com alimentos e bebidas

O élcool e o propofol tornam os efeitos sedativos de cada um mais fortes. Assim, nao
deve beber dlcool antes ou apds a administracdo de propofol, até estar completamente
recuperado.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Propofol Norameda nao deve ser administrado a mulheres gravidas excepto se



APROVADO EM
21-06-2011
INFARMED

estritamente necessario. Se se encontra a amamentar deve parar de o fazer e deitar fora o
leite até 24 h ap6s lhe ter sido administrado Propofol Norameda. O propofol € excretado
no leite materno em pequenas quantidades.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza, ndo opere maquinaria nem se exponha a condi¢des que se apresentem
como perigosas depois de lhe ter sido administrado propofol. Deve regressar a casa
acompanhado e ndo deve beber dlcool até estar completamente recuperado.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Propofol Norameda
Propofol Norameda contém 6leo de soja. Se for alérgico ao amendoim ou a soja, nao
utilize este medicamento.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) em 20 ml, ou seja, é
praticamente isento de sddio.

3.COMO UTILIZAR PROPOFOL NORAMEDA

Dose

Propofol Norameda ser-lhe-a administrado pelo seu anestesista ou médico especialista
dos cuidados intensivos. A quantidade de propofol que necessita depende da sua idade,
tamanho, condi¢do fisica e nivel de sonoléncia ou sono pretendido. O médico
administrard a dose correcta para iniciar € manter a anestesia ou para alcangar o nivel
pretendido de sedac¢do, observando cuidadosamente a sua resposta a0 medicamento e 0s
seus sinais vitais (pulso, tens@o arterial, respiracdo). A dose também pode ser afectada
por outros medicamentos que esteja a tomar. A maioria das pessoas necessita de 1,5 — 2,5
mg/kg (peso corporal) para ficarem sonolentos ou num sono profundo e, posteriormente,
de 4 — 12 mg/kg (peso corporal)/h. Para sedacdo, doses de 0,3 — 4,0 mg de propofol/kg
(peso corporal)/h sdo habitualmente suficientes.

Adultos

Para sedag@o durante procedimentos cirdrgicos ou procedimentos de diagndstico em
adultos, a maioria dos doentes necessita de 0,5 — 1 mg de propofol/kg (peso corporal)
durante 1 a 5 minutos para inicio dos sinais clinicos de seda¢do. A manutencdo da
sedacdo pode ser conseguida através da titulacdo de Propofol Norameda para perfusao até
ao nivel desejado de sedacdo. A maioria dos doentes necessita de 1,5 — 4,5 mg de
propofol/kg (peso corporal)/h.

A perfusao pode ser complementada por uma administragdo em bélus de 10 — 20 mg de
propofol (1 — 2ml de propofol 10 mg/ml) caso seja necessario um aumento rapido da
profundidade de sedacdo.

Propofol Norameda é administrado por injec¢c@o ou por perfusdo numa veia, normalmente
nas costas da mao ou no antebraco. O seu anestesista pode utilizar uma agulha ou um
catéter (tubo de plastico muito fino). Pode ser utilizada uma bomba eléctrica para
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administrar a injec¢d@o em operacdes longas ou em regime de cuidados intensivos.
Doentes idosos e fragilizados podem necessitar de doses menores.

Criangas
Habitualmente as criangas necessitam de doses ligeiramente mais elevadas. A dose deve
ser ajustada de acordo com a idade e/ou peso corporal.

Quando utilizado para sedac¢do, Propofol Norameda ndo deve ser administrado durante
mais de 7 dias.

Se utilizar mais Propofol Norameda do que deveria
E pouco provavel que tal aconteca porque a dose que lhe serd administrada sera
cuidadosamente controlada.

Se, acidentalmente, lhe for administrado mais do que deveria, pode ocorrer depressao da
funcdo cardiaca, circulatoria e respiratdria. Neste caso, o seu médico aplicard de imediato
o tratamento necessario.

Caso ainda tenha dudvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Propofol Norameda pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Estes efeitos secundérios dependem da dose de propofol administrada e também do tipo
de pré-medicacgado e outra medica¢do concomitante.

Muito frequentes (afectam mais do que 1 utilizador em cada 10)
- dor local durante a injec¢ao

Frequentes (afectam 1 a 10 utilizadores em cada 100)
- tensdo arterial baixa (hipotensao)

- respiracao fraca (depressao respiratdria)

- movimentos involuntérios

- batimento cardiaco lento (bradicardia)

- batimento cardiaco acelerado (taquicardia)

- rubores

- apneia tempordria (paragens na respiracao)

- tosse posterior a anestesia

- solucos

- hiperventilagdo (respiracdo acelerada)

- hipertrigliceridemia (colesterol alto ou triglicéridos no sangue)
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Pouco frequentes (afectam 1 a 10 utilizadores em cada 1.000)
- diminuicdo grave da tensdo arterial (hipotensao)
- tosse durante a anestesia

Raros (afectam 1 a 10 utilizadores em cada 10.000)

- anafilaxia (reac¢do alérgica grave)

- euforia (sentir-se feliz) e sexualmente excitado durante o periodo de recuperacio
- dor de cabeca

- vertigens (tonturas)

- arrepios e sensacdo de frio durante o periodo de recuperacao

- movimentos epileptiformes (semelhantes a epilepsia)

- batimento cardiaco irregular (arritmia) durante o periodo de recuperacdo

- tosse durante o periodo de recuperagao

- descoloracdo da urina

- febre no pds-operatdrio

- codgulos no sangue (trombos) e inflamagao dos vasos sanguineos (flebite)
- vermelhiddo da pele (eritema)

- tensdo arterial baixa (hipotensao)

- brocoespasmos (uma condi¢do que causa dificuldades em respirar)

- ndusea ou vomitos

Muito raros (afectam menos de 1 utilizador em cada 10.000)

- ataques epileptiformes retardados (sintomas semelhantes a epilepsia apds a recuperacio)
- liquido nos pulmdes (edema pulmonar)

- inflamacao do pancreas (pancreatite)

- reacgOes graves nos tecidos apds injec¢do acidental nesses mesmos tecidos

- rabdomidlise (colapso das fibras musculares)

- acidose metabdlica (acidez no sangue)

- nivel elevado de potéssio no sangue (hipercalemia)

- insuficiéncia cardiaca

- perda de consci€ncia no pds-operatério

Quando Propofol Norameda é administrado em associacdo com lidocaina (um anestésico
local utilizado para reduzir a dor no local de injec¢cdo) podem ocorrer, ainda que
raramente, os seguintes efeitos secundarios:

- tonturas

- vOmitos

- sonoléncia

- convulsdes

- diminui¢do do batimento cardiaco (bradicardia)

- batimento cardiaco irregular (arritmia cardiaca)

- choque

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
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5.COMO CONSERVAR PROPOFOL NORAMEDA
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Propofol Norameda apds o prazo de validade impresso no rétulo e
embalagem exterior, apds “VAL.:”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.
Nao congelar.

Ap6s abertura utilizar de imediato.

Dilui¢cao com: soluc¢do injectavel de glucose S0mg/ml (5%), solugdo injectavel de cloreto
de s6dio 9 mg/ml (0,9%) ou cloreto de sédio 1,8 mg/ml (0,18%) e solugdo injectdvel de
glucose 40 mg/ml (4%) e solucdo injectavel de lidocaina sem conservantes 10 mg/ml
(1%). A mistura deve ser preparada assepticamente (preservando as condigdes
controladas e validadas), imediatamente antes da administracdo devendo ser administrada
dentro de 12 horas apds a sua preparacao.

Agitar o recipiente antes de utilizar.

Se apo6s agitacdo se verificar a separacdo do liquido em duas camadas, a emulsdo nio
deve ser utilizada.

Utilizar apenas preparacdes homogéneas e recipientes que ndo se encontrem danificados.
Recipiente de dose tnica. Qualquer porcao remanescente deve ser eliminada.

O seu anestesista e farmacéutico hospitalar sdo responsaveis pela correcta conservagao,
utilizacdo e eliminacdo de Propofol Norameda.

6.0UTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Propofol Norameda

A substancia activa é o propofol

Cada ml de emulsao injectavel ou para perfusdo contém 10 mg de propofol

Cada frasco para injectdveis de 20 ml contém 200 mg de propofol

Cada frasco para injectdveis de 50 ml contém 500 mg de propofol

Cada frasco para injectdveis de 100 ml contém 1000 mg de propofol

Os outros componentes sdo: 6leo de soja, refinado, triglicéridos de cadeia média, glicerol,
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lecitina de ovo, oleato de s6dio, hidréxido de sédio (para ajuste de pH) e 4gua para
preparagdes injectdveis.

Qual o aspecto de Propofol Norameda e conteido da embalagem
Emulsao injectdvel ou para perfusio ,branca, 6leo-em-agua.

Este medicamento é disponibilizado sob a forma de emulsdo injectdvel ou para perfusao
em frasco para injectdveis de vidro incolor (tipo II) com tampa de borracha bromobutilica
cinzenta.

Embalagens:

Frasco para injectdveis de vidro incolor (tipo II) de 20 ml com tampa de borracha
bromobutilica cinzenta em embalagens de 1, 5 e 10 unidades.

Frasco para injectdveis de vidro incolor (tipo II) de 50 ml com tampa de borracha
bromobutilica cinzenta em embalagens de 1 e 10 unidades.

Frasco para injectdveis de vidro incolor (tipo II) de 100 ml com tampa de borracha
bromobutilica cinzenta em embalagens de 1 e 10 unidades.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da AIM

UAB Norameda
Didzioji Vandens 7-8, Klaipeda, Lithuania

tel: +37052306499
fax: +37052306511
e-mail: info @norameda.lt

Fabricante:
Peckforton Pharmaceuticals Limited
Crewe Hall, Golden Gate Lodge, Crewe, Cheshire, CW1 6UL, United Kingdom

Orifarm Generics A/S,
Energivej 15, 5260 Odense S, Denmark

UAB Norameda,
Meistru 8a, 02189, Vilnius, Lithuania

SIDEFARMA- Sociedade Industrial de Expansdao Farmacéutica, S.A.
Rua da Guiné, n.° 26 2689-514 Prior Velho, Portugal

Hand Prod sp. Z.0.0
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ul. Stanislawa Leszczynskiego 40a, 02-496 Warszawa, Poland

AELSLIFE SAS

138, Rue Francis Garnier, 58000 Nevers, France

Svizera Europe BV

Antennestraat 43, 1322 AH, Almere, The Netherlands

Este medicamentoestd autorizado nos estado membros da Area Econémica Europeia com

0 seguinte nome:

E.M. Envolvido Nome proposto
Anesia 10mg/ml Emulsion zur Injektion/Infusion
Alemanha (EMR) Anesia 20mg/ml Emulsion zur Irijektion/Infusion
Austria Sefol (Propofol 10mg/ml Emulsion zur Injektion/Infusion)
Sefol (Propofol 20 mg/ml Emulsion zur Injektion/Infusion)
Bélgica Profast 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion
Profast 20mg/ml Emulsion for Injection/Infusion
Propofol NoramedalOmg/ml Emulsion for Injection/Infusion
Republica Checa Propofol Norameda 20mg/ml Emulsion for
Injection/Infusion
Dinamarca Profast (Propofol, 10mg/ml Emulsion for injection/Infusion)
Profast (Propofol, 20mg/ml Emulsion for injection/Infusion)
Esténia Spiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Spiva (Propofol, 20mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Grécia Spiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Filandia Rap%va (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Rapiva (Propofol, 20mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Franca Spiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Spiva (Propofol, 20mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Hungria Spiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Spiva (Propofol, 20mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Rapiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for
Irlanda Injection/Infusion)
Rapiva (Propofol, 20mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Itdlia Rapiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Rapiva (Propofol, 20mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Rapiva 10 mg/ml emulsion for injection/infusion (Rapiva 10
Leténia mg/ml emulsija injekcijam/infuzijam)
Rapiva 20 mg/ml emulsion for injection/infusion (Rapiva 20
mg/ml emulsija injekcijam/infuzijam)
Spiva (Propofol Norameda 10 mg/ml injekciné/infuziné
Lituania emulsija)
Spiva (Propofol Norameda 20 mg/ml injekciné/infuziné
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Luxemburgo Spiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Spiva (Propofol, 20mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Holanda Rapiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Rapiva (Propofol, 20mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Noroega Spifol (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Spifol (Propofol, 20mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Polbnia Spiva (Propofol, 10 mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Spiva (Propofol, 20mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Propofol Norameda 10 mg/ml Emulsao Injectdvel ou para
Portugal Perfusdo .
Propofol Norameda 20 mg/ml Emulsao Injectdvel ou para
Perfusao
Roménia Profast 10mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila
Profast 20 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila
Suécia Spiva (Propofol, 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
Spiva (Propofol, 20mg/ml Emulsion for Injection/Infusion)
‘. Rapiva 10mg/ml emulzija za injiciranje/infundiranje
Eslovénia . s C e . .S
Rapiva 20mg/ml emulzija za injiciranje/infundiranje
Republica da Profast 10mg/ml Emulsion for Injection/Infusion
Esloviquia
Reino Unido Propofol 10 mg/ml Emulsion for injection/infusion
Propofol 20 mg/ml Emulsion for injection/infusion

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em

A informacao que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de saude:

Propofol Norameda deve ser administrado apenas em hospitais ou estabelecimentos de
satude adequadamente equipadas e por médicos especialistas em anestesia ou
acompanhamento de doentes em regime de cuidados intensivos.

As fungdes respiratéria e circulatéria devem ser constantemente monitorizadas (por
exemplo, através de ECG, oximetria de pulso). Devem existir, com disponibilidade
imediata, salas para manutencio das vias respiratorias dos doentes e equipamentos de
ventilacdo artificial bem como instalagdes e equipamento para reanimagao.

Para a sedac@o durante procedimentos cirdrgicos ou procedimentos de diagndstico,
Propofol Norameda nao deve ser administrado pela mesma pessoa que realizard esses
mesmos procedimentos.

Quando Propofol Norameda € perfundido, recomenda-se sempre a utilizagao de buretas,
equipamento conta-gotas, seringas perfusoras ou bombas volumétricas de perfusdo para
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controlo das taxas de perfusao.

Agitar sempre o recipiente antes de utilizar. Se se verificarem duas camadas separadas
apods agitacdo, a emulsdo nao deve ser utilizada.

Utilizar apenas preparacdes homogéneas e recipientes que ndo se apresentem danificados.
Recipiente de dose tnica. Descartar qualquer por¢ao remanescente.

Antes da utilizacdo, a tampa de borracha deve ser limpa com dlcool. Apés utilizagdo, os
recipientes perfurados devem ser descartados.

Propofol Norameda é uma emulsdo lipidica, sem conservantes anti-microbianos
permitindo assim o rdpido crescimento de microrganismos.

A emulsdo deve ser retirada assepticamente para uma seringa estéril ou kit de
administracao imediatamente apds o invioldvel ter sido quebrado. A administracdo deve
iniciar-se imediatamente.

A assepsia deve ser mantida tanto em relacdo ao Propofol Norameda como em relagio ao
equipamento utilizado durante o periodo de perfusdao. A co-administra¢io de outros
medicamentos ou adi¢cdo de fluidos a linha de perfusdo de Propofol Norameda deve ser
feita perto do local de insercdo do catéter através de um sistema em Y ou valvula de trés
vias.

Propofol Norameda pode ser utilizado para perfusdo diluido ou ndo diluido.

Propofol Norameda apenas deve ser misturado com: solucdo injectavel de glucose
50mg/ml (5%), solugdo injectdvel de cloreto de s6dio 9 mg/ml (0,9%) ou cloreto de
sodio 1,8 mg/ml (0,18%) e solu¢do injectavel de glucose 40 mg/ml (4%) e solugcdo
injectdvel de lidocaina sem conservantes 10 mg/ml (1%). A concentragdo final de
propofol deve ser inferior a 2 mg/ml.

No entanto, a co-administra¢io de solugdo injectdavel glucose 50mg/ml (5%), solucdo
injectdvel de cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9%) ou cloreto de sddio 1,8 mg/ml (0,18%) e
solucdo injectdvel de glucose 40 mg/ml (4%) com Propofol Norameda pode ser feita
através de um sistema em Y perto do local de injec¢do.

Propofol Norameda ndo deve ser administrado através de um filtro microbiolégico.
Propofol Norameda e qualquer equipamento de perfusdo contendo Propofol Norameda

deve ser utilizado numa dnica administracdo, num unico doente. Apds utilizacao,
qualquer porcao remanescente deve ser descartada.

Perfusao de Propofol Norameda nao diluido:
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Quando Propofol Norameda € perfundido nio diluido, recomenda-se sempre a utilizagao
de buretas, equipamento conta-gotas, seringas perfusoras ou bombas volumétricas de
perfusdo para controlo das taxas de perfusao.

Como acontece normalmente em emulsdes lipidicas, a perfusdo de Propofol Norameda
através de um sistema de perfusdo ndo deve exceder as 12h. Apds 12h o sistema de
perfusdo e reservatdrio de Propofol Norameda devem ser descartados ou substituidos, se
necessario.

Perfusao de Propofol Norameda diluido:

Para administrar Propofol Norameda diluido em perfusdo devem sempre utilizar-se
buretas, equipamento conta-gotas, seringas perfusoras ou bombas volumétricas de
perfusdo para controlo das taxas de perfusdo e evitar o risco de perfusio acidental e ndo
controlada de volumes elevados de Propofol Norameda diluidos. Este risco deve ser
considerado quando se decide uma dilui¢do maxima na bureta.

A dilui¢do mdxima nao deve exceder 1 parte de Propofol Norameda com 4 partes de
solu¢do de glucose 5% m/v, solucdo de cloreto de sédio 0,9% m/v, cloreto de sédio
0,18% e solugdo de dextrose 4% (concentracdo minima de 2 mg de propofol/ml). A
mistura deve ser preparada assepticamente (preservando as condi¢cdes controladas e
validadas) imediatamente antes da administracdo e deve ser administrada dentro de 12h
apds preparacao.

Este medicamento nio deve ser misturado ou coadministrado com outros medicamentos
excepto os acima mencionados.

Para diminuir a dor no local de injeccdo, a lidocaina deve ser injectada imediatamente
antes da utilizacdo de Propofol Norameda, ou este medicamento pode ser misturado,
imediatamente antes de utilizar, com uma injec¢do de lidocaina sem conservantes (20
partes de propofol Propofol Norameda com até 1 parte de solugdo injectdvel de lidocaina
a 1%) em condigOes assépticas controladas e validadas. A mistura deve ser administrada
dentro de 12 h ap6s preparacao.

Os agentes bloqueadores neuromusculares, como o atracurio e o mivactrio, ndo devem
ser administrados através da mesma linha intravenosa que Propofol Norameda sem
lavagem prévia.



