Prospecto: informacion para el usuario

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

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
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 medico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.
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Qué necesita saber antes de empezar a usar Propofol Baxter
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1. Qué es Propofol Baxter y para qué se utiliza

Propofol Baxter contiene una sustancia activa llamada propofol. Esta pertenece al grupo de medicamentos
denominados “anestésicos generales”. Los anestésicos generales se utilizan para producir inconsciencia
(suefio) mientras se estan llevando a cabo operaciones quirdrgicas u otros procesos. También se pueden
utilizar para sedarle (para gue se sienta somnoliento pero no completamente dormido).

Propofol Baxter se utiliza en adultos y nifios mayores de 3 afios para:
e Ayudar a inducir el suefio antes de la operacién u otro proceso.
e Ayudar a mantener el suefio durante la operacion u otro proceso.
e Sedar durante procedimientos diagnésticos y quirdrgicos, s6lo o en combinacién con anestesia
local o regional.

En pacientes mayores de 16 afios también se utiliza como:
e Sedante cuando se estd sometido a respiracion artificial en la unidad de cuidados intensivos (UCI)

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Propofol Baxter

No use Propofol Baxter
e siesalérgico a propofol, al cacahuete, a la soja o0 a alguno de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6),
e en pacientes de 16 afios 0 menores para sedacion en cuidados intensivos.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, anestesista, farmacéutico o enfermero antes de que le administren Propofol Baxter.
Indique a su médico, anestesista, farmacéutico o enfermero:

e sialguna vez ha tenido un ataque o convulsion,

e sialguna vez le han dicho que tiene niveles muy altos de lipidos en sangre.

e sialguna vez le han dicho que su cuerpo tiene problemas con el uso de los lipidos.
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si su cuerpo ha perdido gran cantidad de agua (esta deshidratado),

e i tiene cualquier otro problema de salud, como problemas de corazon, respiratorios, rifiones o
higado,

e si se ha encontrado mal durante un tiempo,

e sitiene una enfermedad denominada “enfermedad mitocondrial”.

Si no esta seguro si alguno de los anteriores le aplica, consulte a su médico, anestesista, farmacéutico o
enfermero.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de Propofol Baxter en nifios menores de 3 afios.

Uso de Propofol Baxter y otros medicamentos
Informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro
medicamento. Esto incluye medicamentos adquiridos sin receta 0 medicamentos a base de plantas.

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

— rifampicina (medicamento utilizado para el tratamiento de la tuberculosis)

— suxametonio 0 neostigmina

— ciclosporina

— depresores del sisteman nervioso central

— medicamentos inhalados

— analgésicos (medicamentos utilizados para el tratamiento del dolor)

— premedicacion

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

Si esta embarazada no debe utilizar propofol a menos que sea absolutamente necesario.

No debe dar el pecho mientras recibe propofol y se debe desechar la leche materna durante 24 horas
después de haber recibido propofol.

Conduccion y uso de maquinas

Después de recibir Propofol Baxter puede sentir somnolencia durante algun tiempo. No conduzca ni
maneje herramientas 0 maquinas hasta que esté seguro de que los efectos hayan desaparecido.

Si puede ir a casa poco después de recibir propofol, no conduzca ni maneje herramientas 0 maquinas.
Pregunte a su médico cuando puede volver a hacer estas actividades y cuando puede volver a trabajar.

Propofol Baxter contiene sodio y aceite de soja (E322)

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por cada 100 ml; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

Propofol Baxter contiene aceite de soja. No utilizar este medicamento en caso de alergia al cacahuete o a la
soja.

3. Como Propofol Baxter

Propofol Baxter le serd administrado por un médico.
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La dosis Propofol Baxter varia de un paciente a otro. La cantidad de Propofol Baxter que necesita
dependera de su edad, peso corporal y condicion fisica y el nivel de sedacion que necesite. Su médico le
administrara la dosis correcta para iniciar y para mantener la anestesia o para obtener el nivel requerido de
sedacion, controlando estrechamente su respuesta y sus signos vitales (pulso, presién sanguinea,
respiracion, etc).

Puede necesitar diferentes tipos de medicamentos para mantenerlo dormido o adormilado, libre de dolor,
mantener la respiracion adecuadamente y para mantener estable la tension arterial. Su médico decidira qué
medicamentos necesita y cuando los necesita.

Via de administracion
Propofol Baxter se administra por via intravenosa. Se le administrard a través de una inyeccion en la vena,
normalmente en el reverso de la mano o en el antebrazo.
e Su médico utilizara una aguja o canula (un tubo fino de plastico).
e Puede utilizarse una bomba eléctrica para controlar la velocidad de administracion. Esto puede
ocurrir en operaciones largas o si esta en la unidad de cuidados intensivos.

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.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
e sensacion de dolor en el lugar de administracion de la inyeccion (mientras se le estd administrando
la inyeccidn, antes de dormirse).

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
e Descenso de la presion arterial.

Cambios en su patron de respiracion.

Ritmo cardiaco lento.

Nauseas y vomitos.

Dolor de cabeza.

Paro transitorio de la respiracion durante la induccion

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
e Inflamacién y enrojecimiento a lo largo del trayecto de una vena o coagulos de sangre.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
e Ticsy contracciones de su cuerpo o espasmos (pueden producirse durante la recuperacion de la
anestesia).
o Tos

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
e Sensacion de excitacion sexual.
Fiebre.
Inconsciencia tras la operacion quirdrgica.
Dafio del tejido (necrosis) en el lugar de la inyeccion.
Inflamacién del pancreas (pancreatitis, que provoca mucho dolor en el estémago.
Reaccion alérgica grave (anafilaxis) que puede incluir angioedema, broncoespamo, eritema e
hipotension.

No conocidos (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
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Inflamacidn en el lugar de inyeccion

Estado de euforia

Abuso y dependencia del Propofol Baxter, generalmente por los profesionales sanitarios.
Electrocardiograma alterado

Rotura de las células musculares (rabdomiolisis)

Depresion respiratoria (dosis-dependiente).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, 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 comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Propofol Baxter
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamentodespués de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en la etiqueta
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 producto debe utilizarse inmediatamente.

Su médico o anestesista o el farmacéutico del hospital son los encargados de una correcta conservacion,
uso y eliminacion del medicamento.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Propofol Baxter
e El principio activo es propofol.
e Los demas componentes son aceite de soja refinado, triglicéridos de cadena media, glicerol,
lecitina de huevo, hidroxido de sodio (para ajustar el pH), agua para preparaciones inyectables.

Cada mililitro de emulsién inyectable y para perfusion contiene 20 mg de propofol.
Cada vial de 50 mililitros contiene 500 mg de propofol.

Aspecto del producto y contenido del envase

Emulsion blanca, oleo-acuosa inyectable y para perfusion.

Este medicamento se suministra en viales de vidrio incoloro (tipo I) con tapon de goma sellado gris de
bromobutilo.

Tamaiios de envase:
Viales de 50 ml en envases de 1 vial.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacién de comercializacion:

BAXTER HOLDING B.V.

Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht
Holanda
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Responsable de la fabricacién:
UAB NORAMEDA

Didzioji vandens g. 7-8

91246 Kleipeda, Lituania

Bieffe Medital S.P.A.,
Via Nuova Provinciale,
IT- 23034 GROSOTTO
Italia

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Baxter S.L.
Pouet de Camilo, 2. 46394 Ribarroja del Turia (Valencia)

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:
Alemania: Propofol Claris 20 mg/ml Emulsion zur Injektion/ Infusion

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Noviembre 2018

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

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Propofol Baxter s6lo debe administrarse en hospitales o en unidades de terapia de dia con la supervision de
un anestesista o de un médico de cuidados intensivos.

Los pacientes deben estar constantemente monitorizados y los equipos para el mantenimiento de las vias
aéreas del paciente, ventilacion asistida, suministro de oxigeno y otros equipos de reanimacion deben estar
disponibles en todo momento. Propofol Baxter no debe ser administrado por la persona que realiza el
procedimiento diagnéstico o quirdrgico.

Los viales se deben agitar antes de usar. Si se observan dos capas después de la agitacién, no debe
utilizarse la emulsion.

Utilizar Gnicamente preparaciones homogéneas en envases integros.
Para un solo uso. Cualquier parte de la emulsién no utilizada debe desecharse.

Antes de su utilizacion, se debe desinfectar la superficie del tapdn con alcohol en spray o con una toallita
empapada en alcohol. Una vez utilizados, los envases deben desecharse.

Propofol Baxter no contiene conservantes antimicrobianos y puede favorecer el crecimiento de
microorganismos. Propofol Baxter debe extraerse de forma aseptica en una jeringa estéril o administrar
inmediatamente después de romper el vial.

La administracion debe iniciarse sin demora. Es necesario mantener condiciones asépticas de Propofol
Baxter asi como del equipo de perfusion durante todo el periodo de perfusion. Cualquier fluido para
perfusion que se afiada a la via de perfusion de Propofol Baxter debe administrarse cerca de la canula.
Propofol Baxter no debe administrarse mediante equipos de perfusion que contengan filtros
microbiolégicos.

Propofol Baxter puede administrarse por perfusion diluido o sin diluir.
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Sélo se puede mezclar con los siguientes medicamentos: solucion para perfusion de glucosa 50 mg/ml
(5%), solucién para perfusion de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%), solucion para perfusién combinada de
cloruro de sodio 1,8 mg/ml (0,18%) y glucosa 40 mg/ml (4%) y solucién para perfusion de lidocaina 10
mg/ml (1%) libre de conservantes. La concentracion final de propofol no puede ser menor a 2 mg/ml.

La administracion simultanea de Propofol Baxter junto con una solucién para perfusion de glucosa 50
mg/ml (5%), solucion para perfusion de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) o solucion combinada de y
cloruro de sodio 1,8 mg/ml (0,18%) y glucosa 40 mg/ml (4%), debe administrarse con el conector en Y,
cerca del lugar de inyeccion.

Propofol Baxter o cualquier equipo que contenga Propofol Baxter es para un Unico uso y para un anico
paciente. Una vez utilizado, el contenido sobrante de Propofol Baxter debe desecharse.

Perfusién de propofol 20 mag/ml sin diluir:

Cuando se administra Propofol Baxter sin diluir mediante perfusion, se recomienda siempre el uso de
equipos como buretas, cuentagotas, bombas de jeringa o bombas de perfusién volumétricas para controlar
la velocidad de perfusion.

Propofol Baxter y la jeringa que contiene propofol es para un Unico uso y para un Unico paciente. En base a
las guias de emulsiones lipidicas, una perfusion de Propofol Baxter no debe sobrepasar las 12 horas. Al
final del proceso o al cabo de 12 horas, cualquiera que sea antes, se debe desechar el sobrante de propofol y
cambiar el equipo de perfusion.

Perfusién de propofol 20 mg/ml diluido:

Cuando se administra Propofol Baxter diluido mediante perfusion, siempre deben utilizarse buretas,
cuentagotas o bombas volumétricas de perfusion para controlar la velocidad de perfusion y para evitar el
riesgo de un perfusion accidental no controlada de grandes volimenes de Propofol Baxter. Este riesgo debe
tenerse en cuenta cuando se decide la dilucion méxima en la bureta.

La dilucion maxima no debe exceder 1 parte de Propofol Baxter con 4 partes de solucion de 50 mg/ml de
glucosa (5%) o solucién de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) o solucién combinada de cloruro de sodio 1,8
mg/ml (0,18%) y glucosa 40 mg/ml (4%) (concentracién minima 2 mg propofol/ml). La mezcla debe
prepararse asépticamente (condiciones de conservacion validadas y controladas) justo antes de la
administracion y debe administrarse dentro de las 12 horas posteriores.

Este medicamento no debe mezclarse o administrarse conjuntamente con otros medicamentos excepto
aquellos mencionados anteriormente.

Los relajantes musculares tipo atracurio o mivacurio no denen administrarse en el mismo sistema de
perfusion que Propofol Baxter sin un lavado apropiado.

Para reducir el dolor en el lugar de inyeccion, se puede mezclar solucion inyectable de lidocaina 5 mg/ml
(5%) o 10 mg/ml (10%) sin conservantes con 20 partes de Propofol Baxter por 1 parte de solucién
inyectable de lidocaina al 1% o 0,5%, bajo condiciones asépticas controladas y validadas. La mezcla debe
administrarse dentro de las 12 horas posteriores.

Duracidn de la administracion
La duracion de la administracion no puede exceder 7 dias.
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