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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) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fresofol é indicado para inducdo e manutencéao elgesia geral em procedimentos cirdrgicos. Istuifsig que
Fresofol faz com que o paciente fique inconsciéadermecido) ou sedado durante operacdes cirlrgicasitros
procedimentos.

Fresofol pode também ser usado para a sedacacigatpa adultos ventilados que estejam receberidadns de
terapia intensiva.

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fresofol pertence a um grupo de medicamentos chamaatkstésicos gerais. Isto significa que Fresafatom que o
paciente fique inconsciente (adormecido) ou sedadante operagdes cirlrgicas ou outros procediraento
Fresofol € um agente anestésico intravenoso da agéo, sendo adequado para indugdo e manutenefestesia
geral em procedimentos cirlrgicos.

Fresofol € um agente de anestesia geral de cudgatucom rapido inicio de acao de, aproximadama@teegundos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Fresofol nas seguintes iteist

- Hipersensibilidade conhecida a qualquer compengetsua formula;

- Sedacgao em criangas menores de 3 anos de idadafeacdo grave do trato respiratdrio, receberatarmento
intensivo;

- Sedacdo de criangas de todas as idades coniadifteepiglotite recebendo tratamento intensivo.

Este medicamento é contraindicado para menores deaBos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

Fresofol deve ser utilizado com cuidado nas segsiisituacées:

- Em pacientes com insuficiéncia cardiaca, respiggtrenal ou hepatica, pacientes hipovolémicodehilitados;

- Em paciente epiléptico, pode haver risco de clsaay

- Em pacientes com disfun¢des no metabolismo déugare em outras condigdes que requeiram cauteltlizacio
de emulsées lipidicas.
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Particularmente em pacientes que tenham predisfoaideficiéncia em zinco, tais como aqueles coegmupduras,

diarreia e/ou sepse, deve ser considerada a ndm@ssie zinco suplementar durante a administragdongada de
Fresofol. O paciente pode se movimentar quandalsecam Fresofol ou qualquer - outro medicamenta padacao.

Durante cirurgias em que nao é aconselhavel qaeieme se mexa, isto pode machucar o paciente.

Nos pacientes graves em uso de Fresofol para sedaténidade de terapia intensiva (UTI) pode rardenecorrer
acidose metabdlica, lesdo muscular e acimulo decalteracdes no ECG* e/ou falha cardiaca. Eamitet ndo foi
estabelecida uma relacdo causal com o Fresofgiri@dpais fatores de risco para o desenvolvimeegies eventos
sdo: diminui¢do na liberagdo de oxigénio para cgds; leséo neuroldgica grave e/ou infecgio gaageciada a
disfuncéo de orgaos (sepse); altas doses de unaisunmedicamentos farmacolégicos (por exemplo: naedéntos que
provocam contracéo dos vasos sanguineos (vasdtanestrcomo por exemplo, adrenalina), medicamemi@ssao
soliveis na gordura e responsaveis pelo equilflsimogico, incluindo os horménios (esterdidesgditamentos que
aumentam a forca do coracéo (inotrépicos, comapemplo, digoxina e/ou propofol).

*elevacao do segmento ST (similar as alterac6dsCié na sindrome de Brugada).

O sistema TCI ndo é recomendado para uso em csianca

Fresofol ndo é recomendado para uso em neonat@s [raducdo e manutencéo da anestesia. Nao ha giaeldsio
suporte ao uso de Fresofol em sedacédo para negmatoaturos, recebendo tratamento intensivo.

Nao ha dados de estudos clinicos que dao supotsoade Fresofol em sedacéo de criangas com difiarepiglotite,
recebendo tratamento intensivo.

Os pacientes devem ser alertados de que o deseonparehtarefas que exijam atencéo, tais como digculos e
operar maquinas, pode estar comprometido duragitenaiempo apo6s o uso de Fresofol.

Fresofol deve ser utilizado com cuidado nas segsiisituacées:
- Em pacientes em uso dos medicamentos bloqueadenesmusculares, atracurio e mivacuirio, recomesedgde nao
devem ser administrados na mesma via intraven¥3afites de se eliminar os indicios de Fresofol.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao médica.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSEMEDICAMENTO?
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 fabricacdo 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 utilizeo em até 12 horas.

Agite antes de usar.
N&o utilize se houver evidéncia de separagdo de éasda emulséo.
Descartar o conteddo remanescente apos 0 USO.

Fresofol é apresentado na forma de emulsao homagéranca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBa&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

Fresofol deve ser administrado diretamente em 8n sanguineo (intravenosamente).

Fresofol deve ser administrado por pessoal treieatdtécnicas de anestesia (ou quando apropriadméuticos
treinados em cuidados de pacientes em terapissingn
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Fresofol sera administrado como uma injecao emveiza normalmente na parte de tras da méo ou eb@ago. Seu

médico pode usar uma agulha, ou um tubo de plastiepchamado canula. Para operacdes longas aipar@am
situacdes de cuidado intensivo, uma bomba elgtode ser usada para controlar a taxa a qual @m@administrada.

Vocé pode sentir um pouco de dor no braco ondeféles administrado; isto é inofensivo. As vezdislacaina (um
anestésico local) pode ser adicionada ao Fresafalngduzir a ocorréncia ou extensao da dor.

Posologia

Seu médico controlara a dose de Fresofol que dentnstrada a vocé. A dose sera ajustada de acord@a
profundidade da anestesia ou sedagdo esperadsepetoédico, para que vocé fique sedado ou anekie§ike
também levara em consideracéo a sua idade e corftii@ e ajustara a dose adequadamente.

Véarios medicamentos diferentes podem ser necesgiia manter vocé adormecido ou sedado, livrede d
respirando de modo saudavel e manter sua pressgioisaea estavel.

Seu médico decidird quais medicamentos vocé ugaaado for necessario.

Este medicamento somente podera ser utilizado/admgtrado, interrompido e ter a sua posologia alterad pelo
médico responsavel.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragdo do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reacfes adversas:

Reacdo muito comum (ocorreu em 10% dos pacientes gutilizaram este medicamento)dor no local da injecao.
Reacdo comum (ocorreu entre 1% e 10% dos pacientgge utilizaram este medicamento)queda da presséo,
fase de recuperagdo da anestesia, dor de cabegdedarfase de recuperagdo da anestesia, sintenadstihéncia em
criangas e vermelhiddo em criangas.

Reacéo incomum (ocorreu entre 0,1% e 1% dos paciesg que utilizaram este medicamenjotrombose (formagéo
de coagulo dentro de um vaso sanguineo ou cavidadéca) e inflamacéo das veias.

Reacdo rara (ocorreu entre 0,01% e 0,1% dos paciezg que utilizaram este medicamentomovimentos
epileptiformes (que se assemelham & epilepsidjimuo convulsdes e contracdo dos musculos daasosm
extensdo da cabeca e membros inferiores paraltné@s)te a inducao, manutencéo e recuperacado desiagsuforia.
Reacéo muito rara (ocorreu em menos de 0,01% dos @antes que utilizaram este medicamentojesdo muscular,
inflamacé&o do pancreas, febre pés-operatéria, ttesgdo da urina apds administracéo prolongadaacealérgica
(pode incluir angioedema (inchaco), broncoespasmiatiacao dos brénquios), vermelhiddo e quedaeks@o),
desinibicdo sexual, edema pulmonar (entrada delbquos pulmdes), inconsciéncia pés-operatoria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pakp do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
SO VEZ?

Em caso de administracdo de uma quantidade de ameglitto maior do que a prescrita, vocé deve contatar
imediatamente o médico.

E possivel que a superdosagem acidental acarqetesséo cardiorrespiratoria. A depressao respimaiére ser
tratada através de ventilagao artificial com oxigéA depressédo cardiovascular requer a inclinaighcabeca do
paciente e, se for grave, o uso de expansores @i@esie agentes vasopressores.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

[Il) DIZERES LEGAIS

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

Freseniqs Kabi Austria GmbH
Graz — Austria

Embalado por:

Fresenjus 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

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.
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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
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