FICHA TECNICA

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Propofol Hospira 10 mg/ml emulsion para inyeccion y perfusion EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Un ml contiene 10 mg de propofol.

Una ampolla de 20 ml contiene 200 mg de propofol
Un vial de 50 ml contiene 500 mg de propofol

Un vial de 100 ml contiene 1000 mg de propofol

Excipiente: un ml contiene 100 mg de aceite de soja refinado.

Lista completa de excipientes, ver epigrafe 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsion para inyeccion y perfusion.
Emulsion de aceite en agua, blanca, isotonica para administracion intravenosa.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Propofol Hospira 10 mg/ml es un anestésico general intravenoso de accion corta indicado:

- Para la induccion y el mantenimiento de la anestesia general en adultos y nifios > 1 mes.

- Sedacidn para diagnostico y procedimientos quirtrgicos, solo o en combinacion con anestesia
local o regional en adultos y nifios mayores de 1 mes

- Para la sedacion de pacientes con ventilacion artificial > 16 afios en la Unidad de Cuidados
Intensivos.

4.2 Posologia y forma de administracion

La dosis de Propofol Hospira 10 mg/ml debe ser individualizada por un anestesista experimentado,
con relacion al peso, sensibilidad del paciente y otras medicaciones concomitantes. Propofol es un
agente anestésico intravenoso de corta accién y ha sido utilizado en asociacién con anestesia

espinal y epidural.

Se recomienda que propofol sea dosificado en funcion de la respuesta del paciente hasta que los
signos clinicos muestren el comienzo de la anestesia.

El contenido de una ampolla o un vial de Propofol Hospira 10 mg/ml es para un solo uso en un
paciente.

Sedacidn para diagnostico v procedimientos quirurgicos, en nifios mayores de 1 mes

La dosis y los intervalos de administracion deben ser ajustados de acuerdo a la profundidad de la
sedacion que se necesite y a la respuesta clinica. La mayoria de los pacientes pedidtricos requieren
1-2 mg/kg de peso corporal para el comienzo de la sedacion. El mantenimiento de la sedacion debe
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ser acompafiado por valoracion del nivel deseado de sedacion. La mayoria de los pacientes
requieren 1,5-9 mg/kg/h. La perfusion puede ser suplementada por la administracion en bolus de
hasta 1 mg/kg de peso corporal si es necesario incrementar rapidamente la profundidad de la
sedacion.

En pacientes ASA Il y IV pueden ser necesarias dosis menores.

Induccién de la anestesia general

Adultos:

La dosis para adultos menores de 55 afios es de 1,5 - 2,5 mg/kg de peso corporal.

Los adultos sanos requieren aproximadamente una tasa de administracion de 2 - 4 ml (20 - 40 mg)
durante 10 segundos. En pacientes de alto riesgo (grados ASA Il y IV) la tasa de administracion es
de 2 ml (20 mg) en 10 segundos.

Pacientes de mas de 55 anos de edad requieren generalmente dosis menores.

Nifios:
Propofol Hospira 10 mg/ml no se recomienda para la induccion de la anestesia general en nifios
menores de 1 mes.

Para la induccion de la anestesia propofol debe ser titulado lentamente hasta que los signos clinicos
muestren el comienzo de la anestesia. La dosis debe ajustarse segun la edad y el peso corporal. La
mayoria de los pacientes de mas de 8 afios requieren aproximadamente 2,5 mg/kg de peso corporal
de propofol para la induccion de la anestesia. En nifios mas pequefios, especialmente entre 1 mes y
3 aflos de edad, los requisitos de dosis pueden ser mayores (2,5 — 4 mg/kg de peso corporal).

Debido a la falta de experiencia clinica, se recomiendan dosis mas bajas en pacientes jovenes de
alto riesgo (grados ASA Il y IV).

Mantenimiento de la anestesia general

La anestesia debe mantenerse administrando Propofol Hospira 10 mg/ml por perfusion continua o
mediante inyeccion en bolus repetido, a incrementos de dosis de 25 mg (2,5 ml) a 50 mg (5,0 ml),
para prevenir los signos clinicos de una anestesia ligera.

Adultos via perfusion: 4 - 12 mg/kg/h.
Pacientes de edad avanzada, pacientes debilitados, pacientes hipovolémicos y pacientes de grados
ASA Il y IV via perfusion: 4 mg/kg/h.

Nirios
Propofol Hospira 10 mg/ml no se recomienda para el mantenimiento de la anestesia general en
nifios menores de 1 mes.

La anestesia puede mantenerse administrando propofol por perfusion o inyecciones en bolus
repetidas para mantener la profundidad requerida de la anestesia. La tasa requerida de
administracion varia considerablemente entre los pacientes pero tasas de 9-15 mg/kg/h suelen
alcanzar niveles de anestesia satisfactorios. En nifios mas pequefos, especialmente entre 1 mes y 3
aflos de edad, los requisitos de dosis pueden ser mayores.

Para pacientes ASA IIl y IV se recomiendan dosis inferiores (ver también seccion 4.4).

Sedacién en la Unidad de Cuidados Intensivos

Para la sedacion con propofol en la Unidad de Cuidados Intensivos se debe utilizar una perfusion
continua. La tasa de administracion depende del nivel de sedacion deseado. Generalmente se
obtiene una sedacion satisfactoria con una dosis de 0,3 - 4,0 mg/kg/h.

Se recuerda a los prescriptores que si es posible no se supere la dosis de 4 mg/kg/h (ver 4.4
Advertencias y precauciones especiales de empleo).



Propofol no est4 indicado para la sedacion en cuidados intensivos de pacientes de edad igual o
inferior a 16 afos (ver 4.3 Contraindicaciones).

No se recomienda administrar propofol mediante una bomba de perfusion volumétrica para la
sedacion en la unidad de cuidados intensivos.

Administracién via perfusion:

Propofol Hospira 10 mg/ml puede ser administrado sin diluir o en un dilucion de Dextrosa al 5%
para perfusion intravenosa o Cloruro de Sodio al 0,9% para perfusion intravenosa mediante una
serie de técnicas de perfusion controladas.

Para la administracion de Propofol Hospira 10 mg/ml sin diluir durante el mantenimiento de la
anestesia se recomienda el uso de una bomba de perfusion volumétrica o una bomba de jeringa que
permita controlar la velocidad de administracion.

Para evitar la perfusion accidental e incontrolada de grandes volimenes de Propofol Hospira 10
mg/ml diluido, se debe incluir en la linea de perfusion una bureta, un cuentagotas o una bomba
volumétrica.

Se debe tener en consideracion el riesgo de una perfusion incontrolada, al decidir la cantidad
maxima de propofol en la bureta.

Se permite la coadministracion de una solucion de cloruro de sodio/dextrosa con Propofol Hospira
10 mg/ml a través de una llave de conexion en Y proxima al lugar de la inyeccion.

Duracion de la administracion:
La duracién de la administracion no debe ser superior a 7 dias.

Dilucion y coadministracion de Propofol Hospira 10 mg/ml con otros farmacos:

Técnica de Aditivo o diluyente Preparacion Precauciones

coadministracion

Dilucion previa Dextrosa al 5% para Mezclar 1 parte de Preparar asépticamente
perfusion intravenosa o | Propofol Hospira 10 inmediatamente antes
Cloruro de Sodio al mg/ml con hasta 4 de la administracion.
0,9% para perfusion partes de Dextrosa al La mezcla es estable
intravenosa 5% o Cloruro de Sodio | durante 6 horas.

al 0,9% para perfusion
intravenosa en bolsas de
perfusion de PVC o en
botellas de vidrio para
perfusion. Cuando se
diluya en bolsas de
PVC se recomienda que
la bolsa se llene
completamente y que la
dilucion se prepare
retirando previamente
un volumen de liquido
de perfusion y que se
reemplace con un
volumen igual de
Propofol Hospira 10
mg/ml.

Hidrocloruro de Mezclar 20 partes de Preparar la mezcla




Lidocaina inyectable
(0,5% 6 1% sin
conservantes)

Propofol Hospira 10
mg/ml con hasta 1 parte
de Hidrocloruro de
Lidocaina inyectable al
0,5% 6 al 1%.

asépticamente
inmediatamente antes
de la administracion.
Utilizar exclusivamente
para la induccion.

Coadministracion a
través de una llave de

Dextrosa al 5% para
perfusion intravenosa o

Coadministrar a través
de una llave de

Colocar la llave de
conexion en Y proxima

Cloruro de Sodio al conexionen Y.
0,9% para perfusion

intravenosa

conexion en Y al lugar de inyeccion.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad a propofol o a alguno de los excipientes.

Propofol contiene aceite de semillas de soja. Por tanto no debe usarse en pacientes alérgicos al
cacahuete o a la soja.

Propofol no debe emplearse en pacientes de 16 afios o menores para sedacion en cuidados
intensivos.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Propofol Hospira 10 mg/ml debe ser administrado unicamente por un médico especializado en el
campo de la anestesia y/o cuidados intensivos y debe estar disponible de forma inmediata el
equipamiento necesario para una reanimacion.

Durante la administracion de propofol, los pacientes deben ser monitorizados de manera continua
para detectar una posible hipotension, una obstruccion en el tracto respiratorio o una insuficiente
entrada de oxigeno.

Propofol debe administrarse con precaucion y dosis reducida (ver apartado 4.2 Posologia y forma
de administracion) en caso de pacientes de edad avanzada o debilitados, pacientes con insuficiencia
cardiaca, respiratoria, renal o hepatica o en pacientes hipovolémicos.

Al administrar propofol a pacientes epilépticos podria darse un aumento del riesgo de convulsiones.

Debido a los efectos hemodinamicos en el sistema cardiovascular, propofol no deberia
administrarse en pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada u otras enfermedades miocardicas
graves excepto en condiciones de extrema precaucion, dosis reducida y con monitorizacion
cardiovascular intensiva.

Propofol carece de actividad vagolitica y ha sido asociado a casos de bradicardia, ocasionalmente
profunda, y asistolia. Se debe considerar la administracion intravenosa de un agente anticolinérgico
previamente a la induccion o durante el mantenimiento de la anestesia, especialmente en
situaciones en las que predomine el tono vagal o cuando propofol se utilice conjuntamente con
otros agentes que habitualmente producen bradicardia.

Debe prestarse especial atencion en aquellos pacientes con una presion intracraneal alta y una
presion arterial baja, debido al riesgo de una reduccion significativa en el flujo sanguineo cerebral.

No se recomienda el empleo de Propofol Hospira 10 mg/ml con la terapia electroconvulsiva.




Propofol contiene lecitina de huevo como emulgente. Tras la disolucién, se forma lisolecitina, un
compuesto con propiedades hemoliticas in vitro. En la practica clinica, incluso cuando la
disolucion es completa, el riesgo de hemolisis es minimo cuando se administra la dosis
recomendada. En condiciones patologicas (pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal), con una
concentracion de albiimina baja, el riesgo se ve aumentado y deben realizarse controles analiticos
con regularidad.

El aceite de soja puede causar ocasionalmente reacciones alérgicas.
Antes de dar el alta se debe confirmar la recuperacion completa de la anestesia general.

Debido a que Propofol Hospira 10 mg/ml es una emulsion con contenido lipidico sin conservantes
antimicrobianos y puede favorecer un rapido crecimiento de microorganismos, los sistemas de
administracion con Propofol Hospira 10 mg/ml sin diluir se deben sustituir al cabo de 12 horas de
la apertura del vial.

Propofol Hospira 10 mg/ml no debe ser administrado a través de un filtro microbiologico.

Se debe tener especial cuidado en pacientes con desoérdenes del metabolismo lipidico y en cualquier
otras condiciones donde las emulsiones lipidicas deban utilizarse con precaucion. Los lipidos deben
monitorizarse al cabo de 3 dias de tratamiento en la UCI.

Cuando el paciente esta recibiendo por perfusion tanto Propofol Hospira 10 mg/ml como lipidos
intravenosos, se debe reducir la cantidad de lipidos debido a que Propofol Hospira 10 mg/ml
también contiene lipidos (0,1 gramos de grasa por 1 ml de emulsion).

Se han comunicado casos aislados de inconsciencia postoperatoria con aumento del tono muscular
tras la administracion de propofol. La inconsciencia es independiente de que el paciente se haya
despertado o no. Aunque la recuperacion del paciente ocurra espontaneamente, el paciente
inconsciente debe monitorizarse intensivamente.

La coadministracion de otros medicamentos u otros fluidos afiadidos a la linea de perfusion con
Propofol Hospira 10 mg/ml debe realizarse proxima a la canula.

El dolor local en el lugar de inyeccion puede reducirse por la administracion a través de una vena
de gran calibre del antebrazo o de la fosa antecubital. Para reducir el dolor en la inyeccion inicial se
puede administrar lidocaina previamente a la inyeccion de propofol.

El uso de Propofol 10 mg/ml no se recomienda para nifios recién nacidos ya que esta poblacion de
pacientes no ha sido investigada completamente. Datos farmacoinéticos (seccion 5.2) indican que
el aclaramiento estd considerablemente reducido en neonatos con una elevada variabilidad inter-
individual. Sobredosificacion relativa podria ocurrir administrando las dosis recomendadas para
nifios mas mayores causando depresion cardiovascular grave.

Como con otros agentes anestésicos, debe administrarse con precaucion en caso de insuficiencia
cardiaca, respiratoria, renal o hepatica o en pacientes hipovolémicos o debilitados. El
aclaramiento de propofol es dependiente del flujo de sangre, por tanto, la medicacion
concomitante que reduce el gasto cardiaco reducira también el aclaramiento de propofol.

Se han comunicado efectos adversos graves, incluidas muertes, asociados a la utilizaciéon no
autorizada de propofol, como es el caso de la sedacion de nifios (principalmente aquellos con
infecciones en las vias respiratorias) donde se emplean dosis superiores a las recomendadas en
adultos. Sin embargo, no se ha establecido una relacion causal con propofol.

No se ha demostrado la seguridad y eficacia de la sedacion de propofol (antecedentes) en nifios
menores de 16 afnos. Aunque no se ha establecido una relacion causal, se han notificado efectos
adversos graves (antecedentes) durante la sedacion en pacientes de menos de 16 afios (incluyendo
casos con desenlace fatal) durante un uso no autorizado. En particular estos efectos se refieren a la
aparicion de acidosis metabolica, hiperlipidemia, rabdomiolisis y/o fallo cardiaco. Estos efectos se
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vieron mas frecuentemente en nifios con infecciones del tracto respiratorio que recibieron dosis
superiores a las recomendadas para adultos para la sedacion en la unidad de cuidados intensivos.

De forma similar y muy raramente se han recibido notificaciones de aparicion de acidosis
metabdlica, rabdomiolisis, hiperpotasemia y/o fallo cardiaco progresivo con rapidez (en algunos
casos con desenlace fatal) en adultos tratados durante mas de 58 horas con dosis superiores a 5
mg/kg/h. Esto supera la dosis maxima de 4 mg/kg/h recomendada actualmente para la sedacion en
la unidad de cuidados intensivos. El fallo cardiaco en tales casos no respondié normalmente al
tratamiento inotropico de soporte.

Se recuerda a los prescriptores que, si es posible, no superen la dosis de 4 mg/kg/h, la cual es
normalmente suficiente para la sedacion de pacientes ventilados mecanicamente en situacion de
cuidados intensivos (UCI) (duraciones de tratamiento superiores a un dia). Dosis superiores a 4
mg/kg se han asociado con un incremento del riesgo de desarrollar un sindrome caracterizado por
rabdomiolisis, acidosis metabolica, hiperpotasemia o fallo cardiaco, que puede ser mortal.

Los prescriptores deberian estar alerta a estos posibles efectos adversos y disminuir la dosis o
cambiar a una alternativa de sedacion al primer signo de aparicion de sintomas.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se debe tener en cuenta que el uso concomitante de propofol y premedicacion, agentes inhalatorios,
agentes analgésicos, relajantes musculares o anestésicos locales puede potenciar la anestesia y los
efectos secundarios cardiovasculares.

Después de la administracion de fentanilo, el nivel sanguineo de propofol podria aumentar
temporalmente incrementandose el grado de apnea. No es necesario ajustar la dosis de
mantenimiento.

Tras el tratamiento con suxametonio o neostigmina puede ocurrir bradicardia y parada cardiaca.

Propofol Hospira 10 mg/ml no debe administrarse mezclado con otras medicaciones en una jeringa
o0 bolsa de perfusion.

En pacientes que reciben ciclosporina se ha notificado leucoencefalopatia tras la administracion de
emulsiones lipidicas tales como propofol.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

La seguridad de propofol durante el embarazo no ha sido establecida. Por tanto, no debe usarse
propofol en mujeres embarazadas a no ser que sea estrictamente necesario.

Propofol atraviesa la placenta y puede estar asociado con depresion respiratoria neonatal (ver
apartado 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad). Se deberian evitar dosis elevadas (mas de 2,5
mg/kg para la induccioén 6 6 mg/kg/h para el mantenimiento de la anestesia).

Los estudios en mujeres en periodo de lactancia mostraron que propofol se excreta en pequefias
cantidades a través de la leche. Por tanto, las madres deben interrumpir la lactancia y desechar la
leche materna durante las 24 horas siguientes a la administracion de propofol.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Debe advertirse al paciente que la capacidad para conducir un vehiculo o manejar maquinaria
después de la anestesia general puede estar alterada durante algun tiempo.

4.8 Reacciones adversas
La induccidén de la anestesia es normalmente suave con evidencia minima de excitacion. Las
reacciones adversas mas frecuentes son farmacologicamente predecibles como efectos secundarios

de un agente anestésico, tales como hipotension. Dada la naturaleza de la anestesia y pacientes en

6



unidades de cuidados intensivos, los efectos observados en asociacion con anestesia y cuidados
intensivos pueden estar también relacionados con los procedimientos empleados o con la condicion

del receptor.

Muy frecuentes

(>1/10)
Frecuentes

(=1/100, <1/10)

Poco frecuentes

(>1/1000, <1/100)
Raras

(=1/10 000, <1/1000)

Muy raras

(<1/10 000)

Trastornos generales y alteraciones
en el lugar de la administracion:

Trastornos vasculares:

Trastornos cardicacos:

Trastornos respiratorios, tordacicos y
mediastinicos.

Trastornos gastrointestinales:

Trastornos del sistema nervioso:

Trastornos generales y alteraciones
en el lugar de la administracion:

Trastornos vasculares:

Trastornos vasculares:

Trastornos del sistema nervioso:

Trastornos musculoesqueléticos y
del tejido conjuntivo:

Trastornos gastrointestinales:

Lesiones traumdticas, intoxicaciones
y complicaciones de procedimientos
terapéuticos.

Trastornos renales y urinarios:

Trastornos del sistema
inmunologico:

Dolor local en la induccion

Hipotension

Bradicardia )

Apnea transitoria durante
induccion

Nauseas y vomitos durante la

fase de recuperacion

Cefalea durante la fase de
recuperacion

Sindrome de abstinencia en
nifios ¥

Rubor en nifios ¥

Trombosis and flebitis

Movimientos epileptiformes,
incluyendo convulsiones y
opistdtonos durante la
induccién, mantenimiento y
recuperacion

Rabdomiolisis ©

Pancreatitis

Fiebre post-operatoria

Decoloracion de la orina tras la

administracion prolongada

Anafilaxis — puede incluir
angioedema, broncoespasmo,
eritema e hipotension



Trastornos del aparato reproductor Desinhibicion sexual
y de la mama:

Trastornos cardiacos: Edema pulmonar

Trastornos del sistema nervioso: Inconsciencia post-operativa

(1) Pueden ser minimizados empleando venas grandes del antebrazo y de la fosa antecubital.
Con propofol el dolor local puede reducirse por la co-administracion de lidocaina.

(2) Ocasionalmente, la hipotension puede requerir el empleo de fluidos intravenosos y la
reduccion de la velocidad de administracion del propofol.

(3) Las bradicardias graves son raras. Se han registrado casos aislados de progresion a asistole.

(4) Tras la discontinuacion brusca del propofol en cuidados intensivos.

(5) Casos muy raros de rabdomiolisis se han recibido cuando propofol se ha administrado a
dosis superiores a 4 mg/kg/h para la sedacion en cuidados intensivos.

Se ha observado edema de pulmon, hipotension, asistolia, bradicardia y convulsiones.

Muy raramente se ha observado rabdomiolisis, acidosis metabdlica, hiperpotasemia o fallo
cardiaco, a veces con desenlace fatal, cuando se administr6 propofol a dosis superiores a 4 mg/kg/h
para la sedacion en la unidad de cuidados intensivos (ver 4.4 Advertencias y precauciones
especiales de empleo).

Se ha registrado distonia/discinesia.

Informes acerca del uso de propofol en condiciones distintas a las autorizadas para la induccion de
la anestesia en neonatos indican que la depresion cardiorrespiratoria puede ocurrir si se aplica el
régimen pediatrico de dosificacion.

4.9 Sobredosis

La sobredosificacion puede causar depresion cardiorespiratoria. La depresion respiratoria debe ser
tratada mediante ventilacion artificial con oxigeno. La depresion cardiovascular requiere una
colocacion mas baja de la cabeza del paciente (posicion de Trendelenburg) y, en casos graves, el
uso de expansores plasmaticos y agentes presores.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros anestésicos generales, codigo ATC: NO1AX10.

Propofol es un agente anestésico intravenoso de corta accion utilizado para la induccion y el
mantenimiento de la anestesia general y para la sedacion de pacientes en la Unidad de Cuidados
Intensivos. Propofol tiene un rapido comienzo de accion y la duracion de la anestesia puede variar
de 10 minutos a 1 hora dependiendo de la dosis y de la medicacion concomitante. La recuperacion
del paciente es rapida y lucida. La apertura de ojos es posible a los 10 minutos. El mecanismo de
accion de propofol no esta claro todavia. No se han identificado sitios receptores especificos. Ha
sido generalmente aceptado que los agentes anestésicos producen un efecto no especifico a nivel de
las membranas lipidicas.



Estudios limitados en la duracidon del propofol basada en la anestesia en nifios indican que la
seguridad y la eficacia es inalterable hasta una duracion de 4 horas. La evidencia publicada del
empleo en nifios muestra el empleo para procedimientos prolongados sin cambios en la seguridad o
eficacia.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Propofol se une a las proteinas plasmaticas en un 97%. Después de la perfusion intravenosa se
encontré una semi-vida de eliminacidon entre 277 y 403 minutos. Tras la administracion en bolus
intravenoso, la cinética de propofol puede ser descrita mediante un modelo tricompartimental: Una
rapida fase de distribucion (t,= 1,8 a 4,1 minutos), una fase de B-eliminacion (t,= 30 a 60 minutos)
y una fase de y-eliminacion (t,,= 200 a 300 minutos). En la fase de y-eliminacion el descenso de los
niveles sanguineos es lento debido a la lenta redistribucion de un compartimento profundo,
probablemente tejido graso. En la practica clinica, esta fase no afecta al tiempo de recuperacion.

Propofol es extensamente distribuido y rapidamente aclarado del cuerpo (aclaramiento total
corporal: 1,5-2 litros/minuto). El aclaramiento ocurre por procesos metabolicos, principalmente en
el higado el cuil es dependiente del flujo sanguineo, para formar conjugados inactivos de
propofol y su correspondiente quinol, los cuales son excretados por la orina.

Tras la administracion de una dosis Unica de 3 mg/kg por via intravenosa, el aclaramientode
propofol/’kg de peso corporal se increment6 con la edad de la forma siguiente: el aclaramiento
medio fue considerablemente inferior en neonatos < 1 mes (n=25) (20 ml/kg/min) comparado con
nifios mayores (n=36, intervalo de edad 4 meses-7 afios). Adicionalmente, la variabilidad inter-
individual fue considerable en neonatos (intervalo 3,7-78 ml/kg/min). Debido a los datos limitados
del ensayo que indican una amplia variabilidad, no se efectian recomendaciones de dosis en este
grupo de edad.

53 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos no revelan riesgo especial para los seres humanos en base a los estudios
convencionales sobre toxicidad a dosis repetidas o genotoxicidad. No se han realizado estudios de
carcinogenicidad.

Los estudios de toxicidad reproductiva han mostrado efectos relacionados con las propiedades
farmacodinamicas de propofol solo a dosis elevadas. No se han observado efectos teratogénicos.

Se ha registrado una intolerancia local de débil a moderada alrededor del lugar de inyeccion tras la
administracion paravenosa, subcutanea e intramuscular.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Glicerol, lecitina de huevo, aceite de soja refinado, acido oleico, hidroxido de sodio y agua para
inyeccion.

6.2 Incompatibilidades

Propofol Hospira 10 mg/ml es compatible con una solucion de Dextrosa al 5% para perfusion
intravenosa y una solucion de Cloruro de Sodio al 0,9% para perfusion intravenosa en diluciones en
las que no se debe exceder 1 en 5 (no menos de 2 mg de propofol por ml) preparadas asépticamente
inmediatamente antes de la administracion.

Los agentes bloqueantes neuromusculares atracurio y mivacurio, no deben administrarse por la
misma linea intravenosa que Propofol Hospira 10 mg/ml sin previo lavado de la misma.



6.3 Periodo de validez
3 anos

Las diluciones deben ser preparadas asépticamente inmediatamente antes de la administracion y
deben ser utilizadas dentro de un periodo de 6 horas después de su preparacion.

Desechar cualquier fraccion no utilizada del producto después de su primera utilizacion.
6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C
Conservar en el envase original.
No congelar.

6.5 Naturaleza y contenido del recipiente

Ampollas de vidrio de 20 ml que contienen 200 mg de propofol en envases de 1, 5 6 10 unidades.
Viales de vidrio de 50 ml que contienen 500 mg de propofol en envases de 1, 5 6 10 unidades.
Viales de vidrio de 100 ml que contienen 1000 mg de propofol en envases de 1, 5 6 10 unidades.
Las ampollas (vidrio incoloro tipo 1) y los viales (vidrio incoloro tipo II) se acondicionan en
estuches de carton junto con un prospecto.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Para un solo uso.

Se recomienda emplear una proteccion en los dedos cuando se abran las ampollas.

Para eliminar el riesgo de infeccion por contaminacion bacteriana se deben utilizar técnicas
asépticas estrictas al manejar la emulsion de propofol.

Por favor inspeccione el producto visualmente antes de usar.

Agitar antes de usar.

El producto no se debe utilizar si después de agitar se observan dos fases en el vial o en la ampolla.
Si ha habido algliin otro cambio en la apariencia fisica o si el envase esta danado el producto no
debe ser utilizado.

Desechar cualquier fraccion no utilizada del producto después de su primera utilizacion.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
HOSPIRA INVICTA, S.A.

Avda. de Europa 20-B

Parque Empresarial La Moraleja

28108 Alcobendas (Madrid)

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Propofol Hospira 10 mg/ml emulsion para inyeccion y perfusion - N° Registro: 62.938
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Diciembre 2000, noviembre 2004

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2011
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