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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) emulsdo injetavel ou para perfusdo
Propofol

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1.0 que é Propofol-Lipuro e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Propofol-Lipuro
3.Como utilizar Propofol-Lipuro

4. Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Propofol-Lipuro

6.Conteddo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Propofol-Lipuro e para que ¢é utilizado

Propofol-Lipuro pertence ao grupo de medicamentos denominados por anestésicos
gerais. Os anestésicos gerais sdo utilizados para causar a perda dos sentidos (sono)
para que possam ser realizadas operacfes cirdrgicas ou outros procedimentos. Pode
também ser utilizado para o sedar (de forma a ficar sonolento mas nédo
completamente a dormir).

Propofol-Lipuro é utilizado para:

- induzir e manter a anestesia geral em adultos e criangas com idade superior a
1 més;

- sedar os doentes com idade superior a 16 anos que estdo a receber respiracdo
artificial nos cuidados intensivos;

- sedar adultos e criangas com mais de 1 més de idade durante procedimentos de
diagnéstico e cirurgicos, individualmente ou em combinacdo com a anestesia local ou
regional.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Propofol-Lipuro

N&o utilize Propofol-Lipuro

- se tem alergia ao propofol, soja, amendoim ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Ndo deve ser utilizado em doentes com 16 anos de idade ou menos para sedacao
nos cuidados intensivos. A seguranca e eficacia para estes grupos etarios ndo foi
demonstrada.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de receber Propofol-Lipuro.
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Devem ser tomados cuidados especiais

- se tem lesOes graves na cabeca,

- se tem uma doenc¢a mitocondrial,

- se tem uma perturbacao na qual o seu organismo ndo consegue metabolizar bem a
gordura,

- se tem qualquer outro problema de salde que exija muitos cuidados no uso de
emulsdes lipidicas,

se o0 seu volume sanguineo é demasiado baixo (hipovolemia),

se tiver baixa concentracdo de proteinas no sangue (hipoproteinemia),

se estd muito fraco (debilitado) ou tem problemas cardiacos, renais ou hepaticos,
se tem a pressdo elevada no cranio,

se tem problemas respiratorios,

se tem epilepsia,

- se estd a ser submetido a algum procedimento no qual os movimentos
espontdneos sdo particularmente indesejaveis.

Informe o seu médico se tem uma destas doencas ou afecbes.

Se esta a receber simultaneamente outros lipidos por via intravenosa, o seu médico
terd em consideracdo a quantidade total de lipidos ingerida por dia.

Propofol-Lipuro sera administrado por anestesistas ou por médicos com formacdo
especifica em cuidados intensivos. Vocé sera constantemente monitorizado durante a
anestesia e o despertar.

Se tiver algum sinal da "sindrome de perfusdo do propofol" (para uma lista detalhada
dos sintomas, ver seccdo 4 "Efeitos secundarios possiveis", “Deve chamar-se
imediatamente um meédico se acontecer o seguinte”) o seu meédico ira parar
imediatamente a dose de propofol.

Por favor, consulte também a seccdo "Conducdo de veiculos e utilizacdo de
maquinas" para as precaucdes que devem ser tomadas apds o uso de propofol.

Criancas e adolescentes
A utilizacdo de Propofol-Lipuro ndo é recomendada em criancas recém-nascidas.

Este medicamento nao deve ser utilizado para sedacdao em cuidados intensivos de
doentes com 16 anos de idade ou mais jovens (ver seccdao “Ndo utilizar Propofol-
Lipuro”).

Outros medicamentos e Propofol-Lipuro

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

O Propofol tem sido efetivamente utilizado com diferentes técnicas de anestesia
regional que apenas anestesiam uma parte do seu corpo (anestesia epidural e
espinhal).

Por outro lado, tem sido demonstrada a sua utilizacao segura em combinagdo com

- farmacos que recebe antes da cirurgia;
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- outros medicamentos como farmacos relaxantes musculares;

- farmacos anestésicos que podem ser inalados;

- analgeésicos.

No entanto, o seu médico pode dar-lhe doses mais baixas de propofol se for
necessaria uma anestesia geral ou sedagcdo como um suplemento as técnicas de
anestesia regional.

O seu meédico irad considerar que outros medicamentos com efeito inibidor no sistema
nervoso central poderao aumentar os efeitos do propofol quando administrados
simultaneamente com propofol. Devem ser tomados cuidados especiais se estiver a
receber em simultdneo um antibidtico contendo rifampicina — vocé pode desenvolver
uma profunda diminuicdo da pressédo sanguinea.

A sua dose podera ser reduzida pelo seu médico se também estiver a ser tratado
com valproato (anticonvulsivo).

Propofol-Lipuro com alcool

O seu médico ira aconselha-lo sobre o consumo de dlcool antes e apds o uso de
Propofol-Lipuro.

Gravidez e amamentacdo

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

Propofol-Lipuro ndao deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que seja mesmo
necessario. Ele atravessa a placenta e pode deprimir as fungdes vitais do recém-
nascido.

Contudo, o propofol pode ser utilizado durante um aborto induzido.

Se estd a amamentar a sua crianga, deve parar de amamentar e eliminar o leite
materno durante 24 horas depois de ter recebido Propofol-Lipuro. Os estudos
efetuados em mulheres a amamentar mostram que o propofol &€ excretado em
pequenas quantidades no leite.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo deve conduzir ou utilizar maquinas durante algum tempo depois de ter recebido
uma injecao ou perfusdo de Propofol-Lipuro.

O seu médico ira aconselha-lo

- se vocé deve sair acompanhado;

- quando podera conduzir e utilizar maquinas novamente;

- sobre o uso de outros farmacos tranquilizantes (por exemplo, calmantes,
analgésicos fortes, alcool).

Propofol-Lipuro contém sddio e 6leo de soja refinado.
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Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por 100 ml, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

Propofol-Lipuro contém o6leo de soja. Se for alérgico ao amendoim ou soja, ndo
utilize este medicamento.

3. Como utilizar Propofol-Lipuro

Propofol-Lipuro sera apenas administrado por pessoas com formagdo em anestesia
ou por médicos com formagdo especifica num hospital ou numa unidade de cuidados
ambulatérios com equipamento adequado.

Posologia

A dose que |he é administrada ira variar conforme a sua idade, peso corporal e
estado fisico. O médico administrara a dose correta para iniciar e para manter a
anestesia ou para alcancar o nivel de sedagcdo necessario, observando
cuidadosamente as suas respostas e sinais vitais (pulsacdo, tensao arterial,
respiracdo, etc.).

O meédico também observara os limites do periodo de administracdo, se necessario.
Propofol-Lipuro sé sera administrado durante um maximo de 7 dias.

Modo de administracdo

Recebera Propofol-Lipuro por injecdo intravenosa ou perfusdo, ou seja, através de
uma agulha ou um tubo pequeno colocado numa das suas veias. Quando
administrado como perfusdo, podera ser previamente diluido.

Como Propofol-Lipuro ndo contém conservantes, a perfusdo de um frasco para
injetaveis de Propofol-Lipuro ndo durard mais do que 12 horas. A perfusdo a partir
de um contentor com Propofol-Lipuro ndo durara mais do que 6 horas.

A sua circulacdo e respiracao serdao constantemente monitorizadas enquanto estiver
a ser-lhe administrada a injecdao ou perfusao.

Se receber mais Propofol-Lipuro do que deveria

E pouco provavel que isto ocorra, pois as doses que recebe sdo muito
cuidadosamente controladas.

Contudo, se receber uma sobredosagem acidentalmente, pode ocorrer depressao da
funcdo cardiaca e respiragcdo. Neste caso, o seu médico empregara imediatamente
qualquer tratamento necessario.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
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4, Efeitos secundarios possiveis

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

Deve chamar-se imediatamente um medico se acontecer o seguinte

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- Pressdo arterial baixa que pode, ocasionalmente, necessitar de perfusdo de liquidos
e reducdo da velocidade de administracdo de propofol.

- Batimento cardiaco muito lento que, em casos raros, pode ser grave.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):
- Convulsdes como na epilepsia.

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas):

- ReacOGes alérgicas até choque alérgico, incluindo inchaco da face, lingua ou
garganta, respiracdao sibilante (ofegante), vermelhiddao da pele e tensdo arterial
baixa.

- Verificaram-se casos de perda dos sentidos no pods-operatorio, pelo que sera
cuidadosamente observado durante o periodo de recobro.

- Agua nos pulmg&es (edema pulmonar) apds a administracdo de propofol.

- Inflamacgdo do pancreas.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Tem havido notificagcbes de casos isolados de reacdes adversas graves que se
apresentam como uma combinacdo dos seguintes sintomas: decomposicdo do tecido
muscular, acumulacdo de substancias acidas (azedas) no sangue, nivel de potassio
anormalmente elevado no sangue, niveis elevados de gordura no sangue,
anormalidades no eletrocardiograma (ECG tipo Brugada), aumento do figado, ritmo
cardiaco irregular, insuficiéncia renal e faléncia cardiaca. Isto foi designado como a
“sindroma de perfusdo do propofol”. Em alguns dos casos referidos os doentes
faleceram. Estes efeitos foram observados apenas em doentes nos cuidados
intensivos, maioritariamente em doentes com lesdes graves na cabeca e em criangas
com infegdes do trato respiratorio que receberam doses superiores a 4 mg de
propofol por kg de peso corporal por hora. Ver também a secgdo 2 “Adverténcias e
precaucoes”.

Outros efeitos secundarios sdo:

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

- Dor no local de injecao que ocorre durante a primeira injecdo. A dor pode ser
reduzida injetando propofol em veias maiores do antebraco. A injecdo simultdnea de
lidocaina (um anestésico local) e propofol também ajuda a reduzir a dor no local de
injecao.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
- Interrupcao curta da respiracao.

- Dor de cabeca durante o tempo de recuperacao.

- Nauseas ou vémitos durante o tempo de recuperacdo.
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Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
- Coagulos de sangue nas veias ou inflamacdo das veias no local de injecdo.

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas)

- Perda de controlo sexual durante o tempo de recuperacao.

- Coloracdo anormal da urina apds uma administracdo mais prolongada de propofol.
- Casos de febre apds cirurgia.

- Lesdo nos tecidos apds o medicamento ser acidentalmente injetado fora de uma
veia.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Movimentos involuntarios.

- Humor anormalmente bom.

- Abuso e dependéncia de farmacos.

- Falha do coracao.

- Paragem cardiaca.

- Respiracao superficial.

- Eregdo prolongada e dolorosa do pénis.

- Dor e/ou inchaco no local da injegdo apds o medicamento ter sido acidentalmente
injetado fora de uma veia.

- Em casos muito raros, tem sido relatada a degradacdo do tecido muscular, quando
o propofol foi administrado em doses muito superiores as recomendadas para
sedacdo em unidades de cuidados intensivos.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Propofol-Lipuro
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Nao conservar acima de 25 °C. Nao congelar.
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Propofol-Lipuro deve ser utilizado imediatamente apds a abertura da ampola ou do
frasco para injetaveis.

As diluicGes de Propofol-Lipuro devem ser imediatamente utilizadas apds preparacéo.

N&do utilize Propofol-Lipuro se duas camadas separadas forem visiveis depois de
agitar o produto ou se nao apresentar um aspeto branco leitoso.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Propofol-Lipuro

A substancia ativa é o propofol.

Cada mililitro de Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) contém 10 mg de propofol.
1 ampola com 10 ml contém 100 mg de propofol.

1 ampola ou frasco para injetaveis com 20 ml contém 200 mg de propofol.
1 frasco para injetaveis com 50 ml contém 500 mg de propofol.

1 frasco para injetaveis com 100 ml contém 1000 mg de propofol.

Os outros componentes sdo:

Oleo de soja refinado,
Triglicéridos de cadeia média,
Fosfolipidos do ovo injetaveis,
Glicerol,

Oleato de sédio,

Agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Propofol-Lipuro e conteldo da embalagem

Ié uma emulsdo injetavel ou para perfusdo.
E uma emulsdo branca leitosa de 6leo em agua.

Apresenta-se em:

ampolas de vidro de 10 mililitros, disponivel em embalagens de 10 ampolas;
ampolas de vidro de 20 mililitros, disponivel em embalagens de 5 ampolas;

frascos para injetaveis de vidro de 20 mililitros, disponivel em embalagens de
10 frascos para injetaveis;

frascos para injetaveis de vidro de 50 ou 100 mililitros, disponivel em embalagens de
um ou 10 frascos para injetaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen, Alemanha

Endereco postal:
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34209 Melsungen, Alemanha

Telefone: +49/5661/71-0
Fax: +49/5661/71-4567

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do EEE e no Reino
Unido (Irlanda do Norte) sob as seguintes denominagdes:

Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml):  Eslovaquia, Irlanda, Malta, Poldnia, Portugal,
Republica Checa e Reino Unido (Irlanda do Norte)

Propofol B.Braun 1%: Italia
Propofol *B.Braun” 10 mg/ml: Dinamarca
Propofol-Lipuro 10 mg/ml: Austria, Alemanha, Estonia, Eslovénia, Espanha,

Finlandia, Franga, Hungria, Letdnia, Litudnia,
Luxemburgo, Noruega, Paises Baixos e Suécia
Propofol-Lipuro 1%: Chipre e Grécia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 03/2022.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Os recipientes sdo de utilizacdo Gnica num Unico doente apenas.

Os recipientes devem ser agitados antes de serem utilizados.

Antes de administrar, limpar o gargalo da ampola ou a superficie da rolha de
borracha do frasco para injetdveis utilizando dlcool medicinal (spray ou compressa).

A linha de perfusdo e o reservatorio de Propofol-Lipuro tém de ser eliminados e
substituidos apds 12 horas no maximo.

Qualquer emulsdao ndo utilizada tem de ser eliminada no final da administracdao. Os
produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Para obter informacgdes mais completas sobre esse medicamento por favor consulte o
Resumo das Caracteristicas do Medicamento.



