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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Propofol DEMO 10 mg/mL emulsao injetavel ou para perfusdo
Propofol DEMO 20 mg/mL emulsdo para perfusao

propofol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O nome do seu medicamento é Propofol DEMO 10 mg/mL emulsdo injetdvel ou para
perfusao e Propofol DEMO 20 mg/mL emulsdo para perfusdo. No restante folheto, o
medicamento € referido como Propofol DEMO.

O que contém este folheto:

1. O que é Propofol DEMO e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Propofol DEMO
Como utilizar Propofol DEMO

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Propofol DEMO

Contetido da embalagem e outras informagdes

SRR

1. O que é Propofol DEMO e para que € utilizado

Propofol DEMO contém um medicamento chamado propofol. Pertence a um grupo de
medicamentos denominados «anestésicos gerais». Os anestésicos gerais sdo utilizados
para causar inconsciéncia (colocar a dormir), para que possam ser realizadas operacdes
cirirgicas ou outros procedimentos. Também podem ser utilizados para sedacdo (de
forma a causar sonoléncia mas nao sono profundo).

A administracao de Propofol DEMO ¢ efetuada por um médico através de uma injecao.

Propofol DEMO 1% ¢ utilizado em adultos e criangas com mais de 1 més de idade e
Propofol DEMO 2% ¢ utilizado em adultos e criangas com mais de 3 anos de idade, para:
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*  Ajudé-lo a dormir antes de uma operacdo ou outro procedimento.

*  Mantenha-o adormecido durante uma operagao ou outro procedimento.

e Sediza-lo durante os procedimentos de diagndstico e cirirgicos, sozinho ou em
combinac¢do com anestesia local ou regional.

Em pessoas acima de 16 anos de idade também € usado para:

e Sedizd-lo quando receber respiracdo artificial em uma Unidade de Terapia
Intensiva (UTI).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Propofol DEMO

Nao utilize Propofol DEMO:

e Se tem alergia ao propofol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

e Se tem alergia a0 amendoim ou a soja, uma vez que Propofol DEMO contém 6leo
de soja.

e Se estd gravida (ver sec¢do «Gravidez e amamentacao»).
Se tem 16 anos de idade ou menos e a administragdo tiver como finalidade a
sedacdo em regime de cuidados intensivos.

Se qualquer uma das condi¢des acima referidas se aplica a si, fale com o seu médico,
anestesista ou enfermeiro antes de utilizar Propofol DEMO. Se ndo tem a certeza, fale
com uma das pessoas acima referidas antes de utilizar Propofol DEMO

Adverténcias e precaugdes

A utilizag¢do de Propofol DEMO 1% n@o é recomenda em recém-nascidos.
Propofol DEMO 2% nao € recomendado em criangas com idade inferior a 3 anos.

Fale o com seu médico, anestesista ou enfermeiro antes de utilizar Propofol DEMO:

e Se alguma vez teve um ataque ou convulsio.
e Se alguma vez foi informado/a que tem elevados niveis de gordura no sangue.

e Se alguma vez foi informado/a que o seu organismo nao utiliza as gorduras como
deveria.

e Se o0 seu organismo perdeu muita dgua (estd desidratado/a).
Se tem quaisquer outros problemas de saide, como por exemplo problemas de
coracao, respiracdo, rins ou figado.

e Se ultimamente nao se tem sentido bem.
Se tem doenga mitocondrial.

Se ndo tem a certeza se qualquer uma das condi¢des acima referidas se aplica a si, fale
com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Propofol DEMO.
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Outros medicamentos e Propofol DEMO

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos que pode comprar sem receita
médica e medicamentos a base de plantas.

Em particular, informe o seu médico, anestesista ou enfermeiro se estiver a tomar
qualquer um dos seguintes medicamentos:

e Rifampicina (para a tuberculose — TB)

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

e Se estd gravida, ndo utilize Propofol DEMO.

e Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico antes de tomar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Depois de utilizar Propofol DEMO, pode sentir sonoléncia durante algum tempo. Nao
conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas até ter a certeza de que os efeitos
passaram.

e Se puder ir para casa logo apds a administracdo de Propofol DEMO, ndo conduza nem
utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

e Pergunte ao seu médico quando pode reiniciar estas atividades e quando pode voltar
ao trabalho.

Propofol DEMO contém sédio, 6leo de soja e edetato dissddico

Propofol DEMO contém 0,0018 mmol (0,0414 mg) de s6dio por mililitro. Se estd a fazer
uma dieta controlada em sddio, terd de ter este facto em considerago.

Propofol DEMO contém 6leo de soja. Se tem alergia ao amendoim ou a soja, ndo utilize
este medicamento.

Propofol DEMO contém edetato dissédico. Durante o uso prolongado de Propofol
DEMO em regime de cuidados intensivos, pode necessitar de receber um suplemento de
zinco (um mineral).

3. Como utilizar Propofol DEMO

A administracdo de Propofol DEMO serd efetuada por um médico, através de uma
injecdo numa veia. Geralmente € aplicada no dorso da mdo ou no antebraco.

e O médico ird aplicar-lhe a injecdo de Propofol DEMO 1% utilizando uma agulha ou
através de um tubo de plastico fino chamado «canula»; Propofol DEMO 2% ser-lhe-a
aplicado pelo médico através de um tubo de pléstico fino chamado «canula».
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e O médico também pode utilizar uma bomba elétrica para controlar a velocidade a
que a injecdo € dada. Tal pode ocorrer se for sujeito/a uma operacdo de longa
duracgdo ou se estiver numa unidade de cuidados intensivos.

A dose de Propofol DEMO varia de doente para doente. A quantidade de Propofol

DEMO necesséria depende da idade, da estatura, da forma fisica e do nivel de sonoléncia

ou sono pretendido. O médico ird administrar-lhe a dose correta para iniciar € manter a

anestesia ou para atingir o nivel necessdrio de sedacdo observando cuidadosamente as

suas respostas e sinais vitais (pulso, pressao arterial, respiracdo, etc.).

Pode precisar de véarios medicamentos diferentes para manté-lo/a sonolento ou a dormir,
sem dores, a respirar de forma saudavel e com a pressdo arterial estdvel. O médico ird
decidir quais os medicamentos de que precisa e quando precisa deles.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundérios que podem acontecer durante a anestesia

Os seguintes efeitos secunddrios podem acontecer durante a anestesia (enquanto a inje¢ao
lhe estd a ser administrada ou quando estd com sonoléncia ou a dormir). O seu médico
estara atento a estes efeitos. Se acontecerem, o seu médico ird dar-lhe tratamento
apropriado.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

e Uma sensa¢do de dor no local da injecdo (enquanto a injecdo estd a ser administrada,
antes de perder a consciéncia).

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

o Pressdo arterial baixa.

e Alteragcdes no seu padrao de respiragao.

e Ritmo cardiaco lento.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

o Espasmos e tremores no seu corpo, ou um ataque (também podem acontecer quando
acordar).

e Urina com cor ndo habitual (também podem acontecer quando acordar).

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas)
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o Reacodes alérgicas.

o Paragem do ritmo cardiaco.

e Acumulagio de liquido nos pulmdes, o que pode provocar falta de ar intensa (também
pode acontecer quando acordar).

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis:

o Respiracdo superficial.

Efeitos secundérios que podem acontecer apds a anestesia

Os seguintes efeitos secunddrios podem acontecer apds a anestesia (quando estiver a
acordar ou depois de ter acordado).

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

e Enjoos (nduseas).

e VOmitos.

e Dor de cabeca.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

e Inchaco e vermelhiddao ao longo de uma veia ou codgulos de sangue.

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas)

e Sensacgdo de excitacdo sexual.

o Temperatura alta (febre).

e Vermelhiddo ou dor no local onde a injecao foi administrada.

o Estar inconsciente apds a operacdo. (Quando isso ocorreu, os doentes recuperaram
sem problemas.)

e Danos nos tecidos.

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

e Uma sensa¢do de dor no local da injecao.
e Inchaco no local da injecao.

Outros efeitos secunddrios possiveis

Os seguintes efeitos secundarios foram observados quando Propofol DEMO foi usado em
regime de cuidados intensivos em doses mais elevadas do que as recomendadas.

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas)

o Insuficiéncia cardiaca.
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. Inflamacdo do pancreas (pancreatite), o que provoca dores intensas na zona do

estdmago.

. Demasiado dcido no sangue. Isto pode tornar a respiragdo mais rapida.

. Aumento da quantidade de potédssio no sangue.

. Nivel sanguineos altos de lipidos (gorduras).

. Ritmo cardiaco anormal.

. Aumento do figado.

. Insufici€ncia renal.

Os seguintes efeitos secunddrios foram observados em regime de cuidados intensivos
quando Propofol DEMO foi interrompido de repente.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

e Sintomas de abstinéncia. Estes incluem comportamento nio habitual, transpiracio,
tremores e ansiedade.
e Vermelhidao na pele.

Nao se preocupe com esta lista de possiveis efeitos secundarios. Pode nao ter nenhum
deles.

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

o Euforia.

e Movimentos involuntérios.

e Abuso e dependéncia de Propofol DEMO, principalmente por parte de profissionais de
saude.

e ECG anormal.

o Degradagado das células musculares (rabdomidlise).

Se achar que tem um efeito secundério ou se notar algum efeito secundario nio indicado
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secunddrios diretamente através INFARMED, 1.P., Direcdo de Gestao
do Risco de Medicamentos, Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53, 1749-004 Lisboa,
Tel: +351 21 798 73 73, Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita), Fax: + 351 21
798 73 97,

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage ,
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt. Ao comunicar efeitos secundarios, estard a
ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.
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5. Como conservar Propofol DEMO

o Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

e O médico e o farmacéutico hospital sdo responsdveis por armazenar, utilizar e eliminar
corretamente Propofol DEMO.

o Conservar Propofol DEMO a temperatura inferior a 25 °C. Nao congelar.

e Nao utilize Propofol DEMO apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e no frasco apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

6. Conteddo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Propofol DEMO
- A substancia ativa € o propofol. H4 10 mg de propofol em cada mililitro.
Os outros componentes sdao glicerol, fosfolipidos de ovo, hidréxido de sédio, dleo de
soja, 4gua para injetaveis e edetato dissddico.
-A substancia ativa é o propofol. H4 20 mg de propofol em cada mililitro.
Os outros componentes sdao glicerol, fosfolipidos de ovo, hidréxido de sédio, dleo de
soja, 4gua para injetaveis e edetato dissddico.

Qual o aspeto de Propofol DEMO e contetdo da embalagem

Propofol DEMO 1% ¢é um liquido branco leitoso. Vem em frascos de vidro de 20 mL,
50 mL ou 100 mL.

Propofol DEMO 2% € um liquido branco leitoso. Vem em frascos de vidro de 50 mL.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

DEMO S.A.,

Industria farmacéutica

21st km National Road Athens-Lamia,
14568 Krioneri, Attica, Grécia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Portugal Propofol Demo

Grécia HIREMON 10mg/mL yoAdxtopo yio. Eveon 1 £yyvon
HIREMON 20mg/mL yoAGKTOUQ Y10, EYY00T

Chipre HIREMON 10mg/mL yoAdxtopo yio. Eveon 1 £yyvon

HIREMON 20mg/mL yoAGKTOU Y10, EYYV0T

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 04/2017.



