Prospecto: informacion para el usuario

Propofol Farmak 20 mg/ml emulsion inyectable y para perfusion EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que le administren este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Propofol Farmak y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de que le administren Propofol Farmak
3. Como usar Propofol Farmak

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Propofol Farmak

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Propofol Farmak y para qué se utiliza

Propofol Farmak contiene el principio activo propofol. Pertenece a un grupo de medicamentos
denominados «anestésicos generales». Los anestésicos generales se utilizan para producirinconsciencia
(suefio) para poder realizar intervenciones quirdrgicas u otros procedimientos. También se pueden utilizar
para sedarle (para que esté somnoliento pero no completamente dormido).

Propofol Farmak le serd administrado en forma de inyeccion o perfusién por un médico.

Propofol Farmak 20 mg/ml se utiliza para:
e inducir y mantener la anestesia general en adultos, adolescentes y nifios mayores de 3 afios.
e sedar a pacientes mayores de 16 afios que reciben respiracion artificial en cuidados intensivos.
e sedar a adultos, adolescentes y nifios mayores de 3 mes durante procedimientos diagndésticos y
quirdrgicos, solo 0 en combinacion con anestesia local o regional.

2. Qué necesita saber antes de que le administren Propofol Farmak

Propofol Farmak no se debe utilizar:

e Siesalérgico al propofol, al cacahuete 0 a la soja 0 a alguno de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).
e Sitiene 16 afios 0 menos para recibir sedacion en cuidados intensivos.

Advertencias y precauciones

Consulte con su médico o anestesista antes de que le administren propofol y si alguno de los siguientes
supuestos le aplica o le aplicé en el pasado.
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Propofol se debe administrar bajo extrema precaucion y vigilancia intensiva, si usted:
- padece insuficiencia cardiaca avanzada.

- padece cualquier otra enfermedad grave del corazén.

- recibe terapia electroconvulsiva (TEC, un tratamiento para problemas psiquiatricos).

En general, propofol se debe administrar con precaucion a pacientes de edad avanzada o débiles.

Antes de que le administren propofol, informe a su anestesista 0 médico de cuidados intensivos si presenta:
- enfermedad cardiaca.

- enfermedad pulmonar.

- enfermedad renal.

- enfermedad hepética.

- convulsiones (epilepsia).

- una presidn elevada en el interior del craneo (presion intracraneal elevada). En combinacién con tensién
arterial baja, puede disminuir la cantidad de sangre que llega al cerebro.

- concentraciones alteradas de grasa en la sangre. Si esta recibiendo nutricion parenteral total (alimentacién
a través de una vena), se deben controlar las concentraciones de grasa en sangre.

- si su cuerpo ha perdido mucha agua (esta hipovolémico).

Si padece alguna de las siguientes afecciones, debe ser tratada antes de que se le administre propofol:
- insuficiencia cardiaca.

- cuando no llega suficiente sangre a los tejidos (insuficiencia circulatoria).

- problemas respiratorios graves (insuficiencia respiratoria).

- deshidratacion (hipovolemia).

- convulsiones (epilepsia).

Propofol puede aumentar el riesgo de

- crisis epiléptica.

- un reflejo nervioso que ralentiza el ritmo cardiaco (vagotonia, bradicardia).

- cambios en el flujo sanguineo a los 6rganos del cuerpo (efectos hemodinamicos sobre el sistema
cardiovascular) si tiene sobrepeso y recibe dosis altas de propofol.

Pueden producirse movimientos involuntarios durante la sedacion con propofol. Los médicos tendrén en
cuenta cémo puede afectar esto a los procedimientos quirdrgicos que se realicen bajo sedacion y tomaran
las precauciones necesarias.

Muy raramente, después de la anestesia, puede haber un periodo de inconsciencia asociado a rigidez de los
musculos. Esto requiere observacion por parte de los profesionales sanitarios, pero ningun otro tratamiento.
Se resolvera espontaneamente.

La inyeccion de Propofol Farmak puede ser dolorosa. Se puede utilizar anestesia local para reducir el dolor,
pero puede tener sus propios efectos secundarios.

No podra abandonar el hospital hasta que esté completamente despierto.
Si puede irse a casa poco después de recibir el propofol, no debe hacerlo sin compafiia.

Nifios y adolescentes
El uso de Propofol Farmak 20 mg/ml emulsién inyectable y para perfusion EFG no esta indicado en nifios

menores de 3 afios.
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Propofol no se debe administrar a nifios y adolescentes menores de 16 afios para sedacion en la unidad de
cuidados intensivos, ya que no se ha demostrado su seguridad en este grupo de pacientes para esta
indicacion.

Otros medicamentos y Propofol Farmak

Informe a su médico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro
medicamento. Esto incluye los medicamentos que se compran sin receta y los medicamentos a base de
plantas medicinales.

En particular, informe a su médico, anestesista o enfermero si esta tomando alguno de los siguientes
medicamentos:

- rifampicina (para la tuberculosis, TB)
- midazolam (utilizado para inducir la sedacion (un estado muy relajado de calma, somnolencia o suefio)
y aliviar la ansiedad y la tension muscular).

Debe tener especial cuidado si también esti tomando o recibiendo alguno de los siguientes medicamentos:

- Medicacion preanestésicca (su anestesista sabra qué medicamentos pueden verse influidos por propofol)

- Otros anestésicos, incluidos anestésicos generales, regionales, locales e inhalatorios (Pueden ser
necesarias dosis mas bajas de propofol. Su anestesista lo sabra).

- Calmantes (analgésicos)

- Calmantes fuertes (fentanilo u opiaceos)

- Medicamentos parasimpaticoliticos (medicamentos utilizados para tratar, por ejemplo, los calambres
dolorosos de érganos, el asma o la enfermedad de Parkinson).

- Benzodiacepinas (medicamentos utilizados para tratar la ansiedad)

- Suxametonio (relajante muscular)

- Medicamentos que afectan a muchas de las funciones internas del organismo, como el ritmo cardiaco, por
ejemplo, la atropina.

- Medicamentos o bebidas que contengan alcohol

- Neostigmina (medicamento utilizado para tratar una enfermedad llamada miastenia grave)

- Ciclosporina (medicamento utilizado para prevenir el rechazo de trasplantes)

- Valproato (medicamento utilizado para tratar la epilepsia o los trastornos mentales)

Propofol Farmak con alimentos, bebidas y alcohol
Después de que le hayan administrado este medicamento, no debe comer, beber ni consumir alcohol hasta
gue esté totalmente recuperado.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

No se ha establecido la seguridad del propofol durante el embarazo. Los estudios en animales han
demostrado toxicidad para la reproduccién.

Propofol no se debe utilizar durante el embarazo excepto cuando sea absolutamente necesario. Sin
embargo, propofol se puede utilizar durante un aborto provocado.

El propofol atraviesa la placenta y puede causar depresion neonatal (sindrome de depresién neonatal por
farmacos). Debe interrumpir la lactancia y desechar cualquier resto de leche materna durante 24 horas
después de recibir propofol.

Conduccion y uso de maquinas

Después de recibir propofol, es posible que siga sintiendo suefio durante algun tiempo.
No conduzca ni utilice herramientas o maquinas hasta que esté seguro de que los efectos han desaparecido.
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Si puede volver a casa poco después de recibir propofol, no conduzca ni vuelva a casa sin compafiia, ni
utilice herramientas o maquinas.
Preguntele a su médico cuando podra volver a realizar estas actividades y cuando podra volver al trabajo.

Propofol Farmak contiene aceite de soja y sodio
Propofol Farmak contiene aceite de soja. Si es alérgico al cacahuete o a la soja, no utilice este
medicamento.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por 100 ml, esto es, esencialmente «exento
de sodio».

3. Cémo usar Propofol Farmak

Propofol so6lo se le administrara en hospitales o unidades terapéuticas adecuadas por o bajo la supervision
directa de su anestesista 0 médico de cuidados intensivos.

Dosis

La dosis de propofol varia de un paciente a otro. La cantidad de propofol que necesita depende de su edad,
tamafio y estado fisico. EI médico le administrara la dosis correcta para iniciar y mantener la anestesia o
para alcanzar el nivel de sedacién necesario, observando atentamente sus respuestas y constantes vitales
(pulso, tension arterial, respiracion, etc.).

Es posible que necesite varios medicamentos diferentes para mantenerse dormido o somnoliento, sin dolor,
respirando de forma saludable y para mantener estable su tension arterial. EI médico decidira qué
medicamentos necesita y cuando los necesita.

Uso en nifios y adolescentes

Propofol Farmak 20 mg/ml emulsién inyectabley para perfusién EFG para uso en nifios y
adolescentes mayores de tres afios de edad

El uso de Propofol Farmak 20 mg/ml emulsién inyectable y para perfusion EFG no se recomienda en nifios
menores de 3 afios de edad.

Propofol no se debe administrar a nifios y adolescentes menores de 16 afios para sedacion en la unidad de
cuidados intensivos, ya que no se ha demostrado su seguridad en este grupo de pacientes para esta
indicacion.

Forma de administracion
Propofol Farmak es para uso por via intravenosa. Su anestesista puede utilizar una aguja o una canula.
Propofol Farmak se inyectara en una vena de forma manual o mediante bombas eléctricas.

Antes de su uso, la membrana de goma se debe limpiar con un espray con alcohol o un bastoncillo
humedecido en alcohol.

Duracién del tratamiento
Cuando se utiliza para la sedacién, propofol no se debe administrar durante mas de 7 dias.

Si se le ha administrado més propofol del que debiera
Puede producirse depresién circulatoria y respiratoria. En caso de parada respiratoria, se requiere

respiracion artificial; en caso de descenso de la tension arterial, se requieren las medidas habituales, como
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colocar la cabeza del paciente en posicion baja, posiblemente sustitutos del plasma (agentes para reponer la
sangre) v, si es necesario, agentes vasoconstrictores.

Su médico se asegurara de que recibe la cantidad de propofol adecuada para usted y para el procedimiento
al que se va a someter.

Sin embargo, cada persona necesita una dosis diferente y, si recibe una dosis excesiva para usted, es posible
que el anestesista deba tomar medidas para asegurarse de que su corazén y su respiracion reciben el apoyo
adecuado.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos que pueden producirse durante la anestesia

Los siguientes efectos adversos pueden producirse durante la anestesia (mientras se le administra la
inyeccion o cuando estd somnoliento o dormido). Su médico estara pendiente de ellos. Si se producen, su
médico le administrara el tratamiento adecuado.

Muy frecuentes (puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
e Sensacion de dolor en el lugar de la inyeccion (mientras se administra la inyeccion, antes de
dormirse).

Frecuentes (puede afectar a hasta 1 de cada 10 personas)
e Latidos cardiacos lentos o rapidos.
Tension arterial baja.
Cambios en el patrén respiratorio (frecuencia respiratoria baja, parada respiratoria).
Hipo.
Tos (también puede ocurrir al despertarse).

Poco frecuentes (puede afectar a hasta 1 de cada 100 personas)
e Hinchazén y enrojecimiento o codgulos de sangre en la vena a lo largo del lugar de la inyeccidn.

Raros (puede afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas)
e Fasciculaciones y sacudidas del cuerpo, o una convulsion (también pueden ocurrir al despertarse).

Muy raros (puede afectar a hasta 1 de cada 10.000 personas)

e Reaccion alérgica grave que provoca dificultad para respirar, piel hinchada y enrojecida, sofocos.
Acumulacién de liquido en los pulmones que puede hacer que le falte mucho el aliento (también
puede ocurrir al despertarse).

e Color infrecuente de la orina (también puede ocurrir al despertarse).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
e Movimientos involuntarios.
e Reaccién cutanea y tisular grave tras una aplicacién accidental junto a la vena.
e Ereccion prolongada, a menudo dolorosa (priapismo).

Efectos adversos que pueden producirse después de la anestesia
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Los siguientes efectos adversos pueden aparecer después de la anestesia (cuando se estd despertando o
después de haberse despertado).

Frecuentes (puede afectar a hasta 1 de cada 10 personas)
e Dolor de cabeza.
e Sentirse enfermo (nauseas), estar enfermo (vomitos).
e Tos.

Raros (puede afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas)
e Mareos, escalofrios y sensacion de frio.
e Excitaciones.

Muy raros (puede afectar a hasta 1 de cada 10.000 personas)
e Estar inconsciente después de la operacion (cuando esto ha ocurrido, los pacientes se han
recuperado sin problemas).
e Inflamacién del pancreas (pancreatitis) que provoca dolor de estomago intenso (no se ha podido
demostrar una relacion causal).
o Fiebre después de la cirugia.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
e Sensacion de euforia.

Sensacion de excitacion sexual.

Latidos cardiacos irregulares.

Cambios en el ECG (ECG tipo Brugada).

Aumento del tamafio del higado.

Insuficiencia renal.

Descomposicion de las células musculares (rabdomidlisis), aumento de la acidez de la sangre,

concentraciones elevadas de potasio y grasa en la sangre, insuficiencia cardiaca.

Abuso de farmacos, sobre todo por parte de profesionales sanitarios.

e Ereccion prolongada, a menudo dolorosa (priapismo).

e Hepatitis (inflamacién del higado), insuficiencia hepatica aguda (los sintomas pueden incluir piel y
ojos amarillentos, picazén, orina de color oscuro, dolor de estémago y sensibilidad al higado
(indicado por el dolor debajo de la parte delantera de la costilla en el lado derecho), a veces con
pérdida de apetito).

Cuando Propofol Farmak se administra en combinacién con lidocaina (un anestésico local utilizado para
reducir el dolor en el lugar de la inyeccidn), pueden producirse raramente ciertos efectos adversos:

- mareo

- vOmitos

- somnolencia

- convulsiones

- disminucion de la frecuencia cardiaca (bradicardia)

- latido cardiaco irregular (arritmias cardiacas)

- choque

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos
usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Propofol Farmak

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la ampolla/vial y en el
embalaje exterior después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
No conservar a temperatura superior a 25 °C. No congelar.

Una vez abierto, el medicamento se debe utilizar inmediatamente.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura.Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudaré a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de:

Propofol Farmak 20 mg/ml emulsién inyectable y para perfusion EFG
- El principio activo es propofol.

1 ml de emulsién contiene 20 mg de propofol.

1 vial de 20 ml contiene 400 mg de propofol.
e 1 vial de 50 ml contiene 1.000 mg de propofol.

1 vial de 100 ml contiene 2.000 mg de propofol.

— Los deméas componentes son aceite de soja, fosfolipidos de huevo, glicerol, hidréxido de sodio,
edetato de disodio, agua para preparaciones inyectables.

Aspecto de Propofol Farmak y contenido del envase
Emulsion inyectabley para perfusion.
Propofol Farmak es una emulsién blanca o casi blanca, homogénea.

Propofol Farmak 20 mg/ml esta disponible en

- viales incoloros de vidrio de 20 ml con tapén de goma de bromobutilo y cierre de aluminio. 5
viales en un envase de carton.

- viales de vidrio de 50 ml y de 100 ml con tapén de goma de bromobutilo y cierre de aluminio. 1
vial en un envase de carton.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacién

Farmak International Sp. z 0.0.
ul. Koszykowa, 65

00-667 Warsaw

Polonia
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Responsable de la fabricacion

Farmak International Sp. z o.0.
Pitsudskiego 141, todzkie
92-318, Lodz

Polonia

Este medicamento est autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania: Propofol Farmak 20 mg/ml Emulsion zur Injektion / Infusion
Polonia: Propofol Farmak, 20 mg/mL, emulsja do wstrzykiwan / infuzji
Esparia: Propofol Farmak 20 mg/ml emulsion inyectable y para perfusion EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto:

Otras fuentes de informacion

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): http://www.aemps.gob.es/
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