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)} IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Fresofol (propofol) 2%

APRESENTACAO
Emulsdo para injecdo via intravenosa.

Fresofol 2% é apresentado em:
Embalagem com 10 frascos-ampola contendo 50 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS
VIA INTRAVENOSA

COMPOSICAO
Cada 1 mL contém:

Fresofol 2%

propofol 20,0 mg

agua para injetaveis g.s.p. 1mL

Excipientes: 6leo de soja, lecitina de ovo, glitefioido oléico, hidréxido de sodio e dgua paratéyeis.
1) INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Fresofol é indicado para inducdo e manutencéao elgtesia geral em procedimentos cirdrgicos. Istuifgig que
Fresofol faz com que o paciente fique inconscienteedado durante operacdes cirdrgicas ou outoag@mentos.
Fresofol pode também ser usado para a sedacacigatea adultos ventilados que estejam receberidadns de
terapia intensiva.

Fresofol pode também ser usado para sedacao amespaa procedimentos cirdrgicos e de diagnéstico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Agente anestésico de curta duracéo: indugao e marmigao

Em estudos comparativos de 6xido nitroso-sevoflu@m éxido nitroso-propofol para inducdo e mangderda
anestesia, foi determinada a taxa de recuperagdaada anestésico. Cinquenta pacientes, P 1 adéixa etaria de
18 a 70 anos, submetidos a procedimentos cirlrgiedisos com duracdo de 1 a 3 horas, foram digttds de
maneira randomizada e receberam sevoflurano (gkiipol propofol (grupo B). Para a inducdo da anéste® grupo
A o sevoflurano foi administrado em concentracdesaentes (até 3,5%) com o paciente em respirag@meinea, no
grupo B o propofol foi administrado na dose de2+Ag/kg em 60 segundos com o paciente em respiesgmtanea
com oxigénio a 100%. A manutencao da anestesiaupmd? foi realizada com sevoflurano 0,3% a 1,8k erupo B
com infuséo de 50 a 200 mcg/kg/min de propofolx@a nitroso 60-70% foi administrado em todos osigretes e
fentanila na dose de 1-3 mcg/kg foi administraddeins como suplemento anestésico nos dois grémofinal da
cirurgia foi interrompida a administracdo dos agsranestésicos e instaurado um fluxo de oxigéh@D&b (6 L/min).
Os resultados demonstraram que indugdo no grupomBdis rapida quando comparada com o grupo A$,3,0
minutos respectivamente). A facilidade de indugédempo necessario para o despertar foram sirsitere dois
grupos. Dentre os efeitos indesejaveis, no grupt3fpacientes apresentaram nauseas e 5 apresentaraos,
enquanto que no grupo B a incidéncia de nausedae fipacientes. A incidéncia de tremores e dasifoilar nos dois
grupos. (Lien CA et. al. Journal of Clinical Anestia 1996; 8(8):639).

Reves et al., descrevem o uso do propofol comotagemestésico para inducao-manutencdo da anestesia, como o
seu uso em sedacgdo para procedimentos cirdrgewspacientes sob ventilagdo mecénica em UTI devislea
eficacia e seguranca. (Reves JG et al. AnesthesidHEdition 1994, 1(11): 272).

Estudos comparativos do uso do propofol em infus&oual com o uso pela bomba de infusdo alvo cautao{lAC)
foram realizados em 160 pacientes (P 1-3 com ideal&8 anos), submetidos a procedimentos cirirgi@sslados
analisados foram: aceitabilidade da técnica, eéicdseguranca. O grupo IAC apresentou doses dedndnenores e
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taxa de infusdo de manutencdo maior. Na avaliag@@udestesistas envolvidos, a facilidade de cenéral uso da

bomba de IAC foram considerados melhores.

Foi concluido que o sistema de IAC é efetivo e megendo melhor aceitabilidade do que a técnicaflsdo manual.
(Mazzarella B et al. Minerva Anestesiologica 199%(60):701).

Sedacao para procedimentos cirdrgicos/diagndésticos

Charles J. Coté estabelece o uso de propofol eratpacgara sedacéo intermitente ou em infuséotaotesnos
procedimentos radiolégicos devido a sua eficacipratica clinica. (Coté CJ. Anesthesia Fourth Bdii994,
2(63):2104).

Foi reportado um estudo prospectivo e randomizealmparando propofol e midazolam para sedagdo em
colangiopancreatografia retrograda via endoscopioem selecionados 200 pacientes P 3 e 4 com atdoe 28-88
anos. Estes pacientes receberam de forma randamiziddzolam 2,5 mg para indugéo seguido de dopetidas de
acordo com a necessidade ou propofol 40-60 mg se idecial conforme o peso corporal seguido de g@&m doses
repetidas. Do total dos pacientes, trés foram ékafudevido a presenca de carcinoma (2 pacientgsupo
midazolam e 1 paciente no grupo propofol). Os tadak demonstraram um tempo de inicio médio de dg&edacao
menor no grupo propofol do que no grupo midazolamif vs. 6 min), assim como um tempo médio depe@cao
menor no grupo tratado com propofol em relacaorapgtratado com midazolam (19 min vs. 29 min). deoicluido
gue a sedacao endovenosa com propofol para cofmmgiceatografia retrograda via endoscopica é ngtiva que
midazolam, associada com recuperacao rapida easdgsde que haja monitorizagdo adequada. (Wehriahal.
Gastrointestinal Endoscopy 1999).

Sedacéo UTI

Barrientos et al., realizaram um estudo comparaitoe propofol 2% e midazolam, onde analisaraficaca, tempo
para extubacédo e custo. Neste estudo foram sedelnery8 pacientes submetidos a cirurgia que némesside
ventilacdo controlada mecanica e sedacao prolongadaidade de terapia intensiva. Apés distribuiggalomizada,
40 pacientes receberam propofol 2% e 38 midazddadose média de propofol 2% foi de 1-6 mg/kg/h enildazolam
0,05-0,4 mg/kg/h. Nenhum bloqueador neuromuscuolautilizado e a duracdo média da sedacéao foi de21lld para o
grupo propofol 2% e 140,5 h para o grupo midazolasresultados demonstraram que a eficacia folaimbs dois
grupos, sendo que, no grupo propofol 2%, 2,5% dogeptes apresentaram hipertrigliceridemia. O tengoessario
para extubacao foi significativamente menor no gropofol 2% quando comparado com o grupo midazaaue
levou os autores a acreditarem que o custo beneficpropofol 2% é melhor. (Barrientos — Vega Rleintensive
Care Medicine 1997: 23 (suppl): S176, Abs149).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O propofol (2,6-diisopropilfenol) € um agente destasia geral de curta duracdo com rapido inicacéde de
aproximadamente 30 segundos. A recuperacdo dasaizegeralmente é rapida. O mecanismo de a¢cam essio
com todos os anestésicos gerais, € pouco conhé&gittetanto, propofol € conhecido por produzirtefsedativo e
anestésico pela modulacao positiva da funcéo dmibitlo neurotransmissor GABA através do recepfaB/Sa ativado
por ligante.

Em geral, queda na presséo arterial e leves muslaaciequéncia cardiaca séo observadas quzmedofol
administrado para indugdo e manutencdo da anediegiatanto, os parametros hemodindmicos normaémen
permanecem relativamente estaveis durante a madutera incidéncia de altera¢cdes hemodinamicassadvé baixa.

Apesar da possibilidade de ocorréncia de depregs#datoria apos administracéo Beesofol, quaisquer efeitos sao
gualitativamente similares aqueles causados poo®agentes anestésicos intravenosos e séo praréagazenciados
na pratica clinica.

Fresofolreduz o fluxo sanguineo cerebral, a presséo iatnéadre 0 metabolismo cerebral. A reducéo na poessa
intracranial € maior em pacientes com uma linhbade elevada para pressao intracranial.

A recuperacgdo da anestesia geralmente é rapida efséos residuais, com baixa incidéncia de darab®ca, nausea e
vomitos pos-operatorios.

Em geral, h& menos nausea e vomitos pds-operatfp@issanestesia carnesofol do que com agentes anestésicos
inalatérios. Ha evidéncia de que isso possa ed@rionado ao efeito antiemético do propofol.

Nas concentracdes atingidas clinicameRtesofol ndo inibe a sintese de horménios adrenocorticais.
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Propriedades Farmacocinéticas

O declinio das concentracdes de propofol apds wsa em bolus ou apés o final de uma infusdo padeeserito por
um modelo tricompartimental aberto. A primeira fésgaracterizada por uma distribuicado muito rafideia-vida de
2-4 minutos), seguido por rapida eliminacao (méide 30-60 minutos) e uma fase final mais lengjaresentativa da
redistribuicdo do propofol por tecidos pouco pedfdos.

O propofol é amplamente distribuido e rapidamelmerado do corpo (depuragéo total: 1,5-2 L/minufd)Xepuracao
ocorre através de processos metabolicos, princgrggmo figado, para formar conjugados inativoprdpofol e seu
quinol correspondente, 0s quais sdo excretadosme u

QuandoFresofol & usado para manter a anestesia, as concentrag@gesreas de propofol aproximam-se
assintoticamente do valor do estado de equilitara p dada velocidade de administragdo. A farmaética de
Fresofol é linear ao longo da faixa recomendada de veloesldd infuséo.

Dados de seguranca pré-clinica
O propofol é um farmaco com extensa experiéncigceli

4. CONTRAINDICACOES

Fresofol é contraindicado nas seguintes situagdes:

» hipersensibilidade conhecida a qualquer compordmiia formula;

» sedacéo em criancas com menos de 3 anos de idadafeacao grave do trato respiratério, recebenatamento
intensivo;

» sedagdo de criangas de todas as idades com ddteepiglotite recebendo tratamento intensivo ifesn
Adverténcias e Precaucdes).

Este medicamento é contraindicado para menores deaBos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Fresofol deve ser administrado por pessoal treinado enicEde anestesia (ou quando apropriado, por ngdico
treinados em cuidados de pacientes em terapissimggnOs pacientes devem ser constantemente mahit®e devem
estar disponiveis facilidades para manter as ¥iesaa abertas, ventilacao artificial, enriquecimele oxigénio e
outras facilidades ressuscitatoriBsesofol ndo deve ser administrado pela pessoa que condyncedimento
diagnéstico ou o procedimento cirdrgico.

QuandoFresofol é administrado para sedagéo consciente, procettimeinirgicos e de diagnéstico, os pacientes
devem ser continuamente monitorados para sinai®@es de hipotensédo, obstrucao das vias aéreasauwacao de
oxigénio.

Assim como outros agentes sedativos, qudtdsofol € usado para sedacao durante procedimentos coérgiodem
ocorrer movimentos involuntarios dos pacientesabt@ procedimentos que requerem imobilidade, essesnentos
podem ser perigosos para o local cirdrgico.

A liberacdo do paciente da sala de recuperacderedencéo especial de modo a assegurar a comgiefgeracéo da
anestesia geral. Muito raramente o us&dsofol pode estar associado ao desenvolvimento de udpede
inconsciéncia pos-operatoria, o qual pode ser aanhgzlo por um aumento no tdnus muscular. Isto podeo ser
precedido por um periodo de vigilia. Apesar decaperagdo ser espontanea, deve-se ter um cuidegjoriago ao
paciente inconsciente.

Assim como com outros agentes anestésicos intrassndeve-se tomar cuidado em pacientes com iréufia
cardiaca, respiratéria, renal ou hepatica, paadrfmovolémicos ou debilitados.

Fresofol ndo possui atividade vagolitica e tem sido asdoai@am relatos de bradicardia (ocasionalmente pdaue
também assistole. Deve-se considerar a administiagavenosa de um agente anticolinérgico antésdiggdo ou
durante a manutencdo da anestesia, especialmersituagdes em que haja probabilidade de predoniméocbnus
vagal ou quandéresofol for associado a outros agentes com potencialqaausar bradicardia.

QuandoFresofol for administrado a um paciente epiléptico, podeshaisco de convulséo.
Deve-se dispensar cuidado especial aos pacientedistungdes no metabolismo de gordura e em octradicGes
que requeiram cautela na utilizacéo de emulsGebdgs.

Caso se administieresofol a pacientes que estejam sob risco de acumulanigoneicomenda-se que os niveis
sanguineos de lipideos sejam controlados. A adimagéo dd-resofol deve ser ajustada adequadamente se o controle
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indicar que a gordura nao esta sendo bem elimir®ala.paciente estiver recebendo concomitanteroetrte lipideo

por via intravenosa, sua quantidade deve ser r@aluieivando-se em consideracdo que a féormukreofol contém
lipideos.

Foram recebidos relatos muito raros de acidoselbiita, de rabdomidlise, de hipercalemia, alteragiieECG* e/ou
de falha cardiaca, em alguns casos com um resdltalpem pacientes seriamente doentes recetfeedofol para
sedacdo na UTI. Os principais fatores de risco palasenvolvimento destes eventos séo: diminuigdiberacio de
oxigénio para os tecidos; lesdo neuroldgica grawe sepse; altas doses de um ou mais agentes fadgaos como
seguem: vasoconstritores, esteroides, inotropicesmopofol. Todos sedativos e agentes terapé&utisados na UTI
(incluindoFresofol) devem ser titulados para manter uma liberacaaxidgnio 6tima e parametros hemodinamicos.
*elevacdo do segmento ST (similar as alteracddsC{e na sindrome de Brugada).

Fresofol ndo é recomendado para uso em neonatos paracéindumanutencdo da anestesia.

N&o ha dados que dao suporte ao userdsofol em sedacéo para neonatos prematuros, recebetatoerdo

intensivo. N&do ha dados de estudos clinicos quesddorte ao uso deresofol em sedacao de criancas com difteria ou
epiglotite, recebendo tratamento intensivo.

A administracao deéresofol 2% por injecdo em bolus ndo é recomendada.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e opg maquinas

Os pacientes devem ser alertados de que o desemnparghtarefas que exijam atencgéo, tais como,idiggculos e
operar maquinas pode estar comprometido duranienaigmpo apds o uso &eesofol.

Uso durante a gravidez e a lactacéo

Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgygravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
A seguranca para o0 neonato, quando do useasofol em mulheres que estejam amamentando, nédo foiedstada.
Fresofol ndo deve ser usado durante a gravidez.

Fresofol atravessa a placenta e pode estar associadoessi#pneonatal. O produto ndo deve ser utilizado em
anestesia obstétrica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Fresofol foi usado em associagcao com anestesia espinpa@a, com pré-medicacdo normalmente usada,
bloqueadores neuromusculares, agentes inalatéagsrdes analgésicos. Nenhuma incompatibilidadesfeslogica
foi encontrada. Entretanto, recomenda-se que agiblmlores neuromusculares atracirio e mivacuriogdegem ser
administrados na mesma via IV antes de se elinsis@ndicios dé-resofol.

Doses menores d&resofol podem ser necessarias em situacdes em que astgst&l € utilizada como um adjunto
as técnicas anestésicas regionais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente inferior a 28%0.congelar.

Fresofol tem validade de 24 meses a partir da data decéaiéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Fresofol 2% n&o pode ser diluido e pode ser utilizado em atéotas.

Agite antes de usar.

N&o utilize se houver evidéncia de separa¢do de éasda emulséo.

Descartar o contetido remanescente ap4s 0 uso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Fresofol é apresentado na forma de emulsdo homogé@ndranca.
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Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagemiginal até 0 momento do uso.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Fresofol € uma emulséo 6leo em agua, branca, para injefagenosa.

Geralmente, além deresofol, sdo necessarios agentes analgésicos suplementares

Fresofol foi usado em associacdo com anestesia espinhawapcom pré-medicacdo normalmente usada,
bloqueadores neuromusculares, agentes inalatéagsrdes analgésicos. Nenhuma incompatibilidadesfeslogica
foi encontrada. Doses menoreskaesofol podem ser necessarias em situagcdes em que a angstasé utilizada
como um adjunto as técnicas anestésicas regionais.

A administracdo deéresofol 2% por injecéo entolus ndo é recomendada.

Fresofol ndo contém conservantes antimicrobianos, assing gpesentar desenvolvimento de microorganismos.
Assim sendo, imediatamente apds a abertura dofi@spola, a aspiracdo do produto deve ser feigptisamente
para uma seringa estéril ou para o equipamentofdséio. A administracédo daesofol deve ser iniciada sem demora.
Os cuidados de assepsia devem ser observadogéatdino da infusdo, tanto na manipulagéd-desofol como do
equipamento em uso. Quaisquer infusdes de fluidicbaados a linha de infusédo Beesofol devem ser administradas
proximo do local da canul&resofol ndo deve ser administrado através de filtro miaidico. Os frascos-ampola de
Fresofol devem ser agitados antes do uso e qualquer po&gaotitizada deve ser descartada.

Fresofol destina-se a um Unico uso em apenas um pacientcdddo com as orientacdes para a administracao de
outras emulsdes lipidicas, uma infuséo Unica (i&édd) deFresofolndo deve exceder 12 horas. No final do
procedimento cirdrgico ou apos o término da estiake (12 horas sem diluicdo), 0 que ocorrer priopéanto o
reservatorio déresofolcomo o equipamento de infusdo devem ser descartasldsstituidos de maneira apropriada.

Fresofol pode ser usado para infusédo, sem diluicdo, emgseriplasticas ou em frascos de vidro para infu3éando
Fresofol € usado sem diluigdo na manutengdo da anestesimeada-se que seja sempre utilizado um equipartento
como bomba de seringa ou bomba volumétrica panaaof, a fim de controlar as velocidades de infuséo.

Fresofol pode ser administrado via equipo em Y proximo @allda inje¢do, em infusdes intravenosas de dexaos
5%, em infusao intravenosa de cloreto de sodi®@%® @u de dextrose a 4% com infusdo intravenosdodete de sodio
a 0,18%.

Fresofol ndo deve ser previamente misturado para admingstregm fluidos para injecdo ou infusao.

Co-administracdo de Fresofol com outros farmacos ofluidos de infusdo (ver item Adverténcias e Precades)

Técnica de Aditivo Preparacéao Precaucdes

co-administracdo

Co-administragdo com Infusdo intravenosa de Co-administrar através de um Colocar o conector em Y

equipo emY dextrose a 5%. equipo emY. perto do local da injecéo.
Infusdo intravenosa de Como acima. Como acima.

cloreto de sbdio a 0,9%.

Infuséo intravenosa de Como acima. Como acima.
dextrose a 4% com cloreto
de sé6dio a 0,18%.

Orientacao sobre as concentracdes alvo de propdbohecida a seguir. Em razéo da variabilidade da
farmacocinética e farmacodinamica do propofol ,dam pacientes pré-medicados quanto nos paciefbes n
pré-medicados, a concentracdo alvo de propofol sewvétulada de acordo com a resposta do pacsiirte

de se atingir a profundidade de anestesia ou sedagaciente desejada.
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POSOLOGIA
Sistema de Classificacao do Estado Fisico de acortlam a Sociedade Americana de Anestesiologistas @S
GRAU CLASSIFICACAO
P1 Paciente normal.
P2 Paciente com doenca sistémica de leve a moderada.
P3 Paciente com doenca sistémica grave.
P4 Paciente com doenca sistémica grave que limitedaties diarias.
P5 Paciente moribundo que ndo é esperada a sobreid\@ama cirurgia.
P6 Paciente com morte cerebral declarada cujos 6gide removidos para propdsitos de
doacgéo.
A) Adultos

Inducdo de anestesia geral
Fresofol 2% deve ser usado para induzir anestesia atravésuséiine somente naqueles pacientes que receberao
Fresofol 2% para manutencao de anestesia.

Em pacientes com ou sem pré-medicacéo, recomengizeseesofol seja titulado de acordo com a resposta do
paciente. Administrar aproximadamente 40 mg a é@dsegundos em adulto razoavelmente saudavel joséim até
gue os sinais clinicos demonstrem o inicio da es&stA maioria dos pacientes adultos com men&Sdaos
possivelmente requer de 1,5 a 2,5 mg/kgasofol. A dose total necessaria pode ser reduzida pelmdicao da
velocidade de administragéo (20-50 mg/min). Acirestd idade, as necessidades seréo geralmente mdfore
pacientes de Graus P 3 e 4 deve-se usar velodigag@éministracdo menor (aproximadamente 20 mga bad
segundos).

Manutencédo de anestesia geral

A profundidade requerida da anestesia pode selidagmtla administracdo deesofol por infusdo continua.

- Infuséo continua Fresofol 2% pode ser usado. A velocidade adequada de admgdistraria consideravelmente
entre pacientes, mas velocidades na faixa de 4naglidy/h, normalmente mantém a anestesia satisfatente.

Sedacédo na UTI
Quando utilizado para promover sedag¢édo em paciadigtos ventilados na UTI, recomenda-se rasofol seja

administrado por infusdo continua. As taxas deséduentre 0,3 e 4,0 mg/kg/h atingem a sedacaaraha featisfatoria
na maioria dos pacientes adultos. A administragierelsofol para sedacédo na UTI em pacientes adultos ndo deve
exceder a 4 mg/kg/h, a menos que os beneficiosopaaaiente superem os riscos.

Sedacédo consciente para cirurgia e procedimentdmdadstico
Para promover a sedacdo em procedimentos cirdrgidesdiagndstico, as velocidades de administrdedem ser
individualizadas e tituladas de acordo com a raapzifica.

A maioria dos pacientes necessitara de 0,5 a 1gpgkaproximadamente 1 a 5 minutos para iniceEgdacao.

A manutencéo da sedacgdo pode ser atingida pdigfituda infusdo deresofol até o nivel desejado de sedacéo — a
maioria dos pacientes ird necessitar de 1,5 a g/bgin. Em pacientes Graus P 3 e 4, a velocidageldenistracdo e a
dosagem podem necessitar de reducao.

B) Criancas
N&o se recomenda o usofelesofolem criancas com menos de 3 anos de idade.

Indugdo de anestesia geral

Quando usado para induzir anestesia em criangasnenda-se gueresofol seja administrado lentamente, até que os
sinais clinicos demonstrem o inicio da anestes@doge deve ser ajustada em relacédo a idade efmesaoA maioria

dos pacientes com mais de 8 anos provavelmemeaessitar aproximadamente 2,5 mg/kdroesofol para a indugao
da anestesia. Entre 3 e 8 anos de idade, a neadsgidde ser ainda maior. Doses mais baixas sameadadas para
criangcas com Graus P 3 e 4.

Manutencdo da anestesia geral
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A profundidade necessaria de anestesia pode sd¢idaaela administracdo deesofol por infusédo. A velocidade

necessaria de administracdo varia consideravelne@tte os pacientes, no entanto, a faixa de 9ragtkg/h
normalmente produz anestesia satisfatria.

Sedacéo consciente para procedimentos de diagnésticlirgicos
Fresofolndo é recomendado para sedacao consciente emasriamg vez que a seguranca e eficacia ndo foram
demonstradas.

Sedacédo na UTI
Fresofol ndo é recomendado para sedagdo em criangas, urgaezezseguranca e a eficacia ndo foram demonstrada

Apesar de ndo ter sido estabelecida nenhuma retat&al, reacdes adversas sérias (incluindo fatii) foram
observadas através de relatos espontaneos soboenda aprovado em UTI. Esses eventos foram negjgdntes em
criancas com infec¢Bes do trato respiratorio erqueberam doses maiores que aquelas recomendadasiphios.

C) Idosos

Em pacientes idosos, a doseFdesofol necessaria para a inducdo de anestesia é rediztdaeducao deve levar em
conta a condicéo fisica e a idade do paciente.s& deduzida deve ser administrada mais lentamdiitdagla
conforme a resposta. Quaniéesofol é usado para manutencao da anestesia ou seddgga de infusdo ou
“concentragdo alvo” também deve ser diminuida.dtaes com Graus P 3 e 4 necessitardo de redugéemats na
dose e na velocidade de administracéo.

9. REACOES ADVERSAS

A inducao da anestesia cdfresofol é geralmente suave, com evidéncia minima de e&citas reacdes adversas
mais comumente informadas séo efeitos colateraizafzologicamente previsiveis de um agente anesi&smo a
hipotenséo. Dada a natureza anestésica e pacipm@scebem cuidado intensivo, eventos relatadagssotiacéo
com anestesia e cuidado intensivo também podemretaionados aos procedimentos utilizados owadi¢cbes do
paciente.

FREQUENCIA SISTEMAS REACOES ADVERSAS
Muito Comum Transtornos gerais e no local de Dor local em indu ég)
>1/10 (>10%) aplicacéo: ¢
Comum Transtorno Vascular: Hipotensad?

>1/100 e <1/10 (>1% e

<10%) Transtorno Cardiaco: Bradicardia®

Transtornos Respiratério, ToracicoApnéia transitoria durante a
e Mediastinal: inducdo

Transtornos Gastrointestinais: Nausea e vbmito durante a fase
de recuperacéo
Transtornos no Sistema Nervoso:
Dor de cabeca durante a fase de
Transtornos gerais e no local de recuperacdo

aplicacéo:
Sintomas de abstinéncia em
Transtorno Vascular: criangag®
Ruborizacgéo em crian¢és
Incomum Transtorno Vascular: Trombose e flebite
>1/1.000 e <1/100 (>0,1%
e <1%)
Rara Transtornos no Sistema Nervoso: Movimentos epileptiformes,
>1/10.000 e <1/1.000 incluindo convuls@es e
(>0,01% e <0,1%) opistotonus durante a inducao,
manutenc¢ao e recuperagao
Transtornos psiquiatricos Euforia
Muito Rara Transtornos Musculo-esquelético eRabdomiolise®
<1/10.000 (<0,01%) Tecido Conjuntivo:
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Transtorno Gastrointestinal:

LesOes, envenenamento e

complicacdes de procedimento:

Transtornos Renais e Urinarios:

Transtornos no Sistema Imune:

M [Resenos

Pancreatite

Febre pbs-operatéria

Descoloracao da urina apés
administragcéo prolongada

Anafilaxia - pode incluir

angioedema, broncoespasmo,
eritema e hipotenséo

Transtornos no Sistema Desinibicdo sexual
Reprodutivo e Mamario:

Transtorno Cardiaco: Edema pulmonar

Transtorno do Sistema Nervoso Inconsciéncia pds- operatoria
(@)
Pode ser minimizada usando veias maiores do agtebrda fossa antecubital.
@
Ocasionalmente, hipotensé&o pode requerer o udaided intravenosos e reducéo da velocidade derasingicdo de
Fresofol

3)
Bradicardias sérias sdo raras. Houve relatos igsldd progressao a assistole.
(©)
Ap6és interrupcao abrupta &eesofol durante cuidado intensivo.
®)
Raros relatos de rabdomidlise foram recebidos &nelgofol foi administrado em doses superiores a 4 mg/kgia pa
sedacédo em UTI.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistenm@aNotificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notiisa.index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estdual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

E possivel que a superdosagem acidental acarngtessdo cardiorrespiratoria. A depresséo respiaadéve ser
tratada através de ventilagéo artificial com oxigéA depressao cardiovascular requer a inclinalghoabega do
paciente e, se for grave, o uso de expansores @igssie agentes vasopressores.

Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
II) DIZERES LEGAIS

MS 1.0041.9932
Farm. Resp. Cintia M.P. Garcia — CRF-SP 34871

Fabricado por:
Freseniqs Kabi Austria GmbH
Graz — Austria

Embalado por:
Freseqius Kabi Austria GmbH
Linz— Austria

Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
CNPJ: 49.324.221/0001-04

SAC: 0800 707 3855

USO RESTRITO A HOSPITAIS
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H\H FRESENIUS
KABI
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 02/10/2017.

o
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Historico de Alteragcdo da Bula

m

FRESENIUS
KABI

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteraces de bl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes | Apresentacles
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
29/08/2018 - 10461 — Incl - - - - Todos VP e VPS Todas

Inicial de Texto
de Bula — RDC
60/12
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