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PROVIVE 1%
propofol 10 mg/mL
) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
APRESENTACOES

Emulséo injetavel estéril e apirogénica na conegéiv de 10 mg/mL em embalagens com 1ou 5 frascotamgde 10,
20, 50 e 100 mL.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de emulsao injetavel contém 10,00 mg deqgioh

_E)_(Cipientes: Oleo de soja, lecitina de ovo, gliteoteato de soédio, hidréxido de sodio para ajuktepH e agua para
injetaveis

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PROVIVE ¢ indicado para inducdo e manutencao de anestsiham procedimentos cirargicos. Isto significa qu
PROVIVE faz com que o paciente fique inconsciente ou sedatinte operacdes cirlrgicas ou outros procedosent

PROVIVE pode também ser usado para a sedagdo de pacidulims aentilados que estejam recebendo cuidados de
terapia intensiva.

PROVIVE pode também ser usado para sedagéo conscientgrpeedimentos cirirgicos e de diagndstico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PROVIVE pertence a um grupo de medicamentos chamados sinestgerais. Isto significa qEPRIVAN faz com
que o paciente fique inconsciente (adormecido)dado durante operacdes cirlrgicas ou outros pirneatbs.

PROVIVE é um agente anestésico intravenoso de curta agéado sidequado para indugdo e manutengdo de aaestesi
geral em procedimentos cirdrgicos.

PROVIVE é um agente de anestesia geral de curta duracdoramdo inicio de acdo de, aproximadamente, 30
segundos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizdPROVIVE nas seguintes situacdes:

- Hipersensibilidade conhecida a qualquer compengatsua férmula;

- Sedacdo em criancas menores de 3 anos de idadénfaxcdo grave do trato respiratériecebendo tratamento
intensivo;

- Sedacdo de criangas de todas as idades coniedifteepiglotite recebendo tratameirtensivo.

Este medicamento é contraindicado para menores dea®ios.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.
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4. O QUE DEVO SABER ANTER DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

PROVIVE deve ser utilizado com cuidado nas seguintes giasac

- Em pacientes com insuficiéncia cardiaca, respiatrenal ou hepatica, pacientégovolémicos ou debilitados;

- Em paciente epiléptico, pode haver risco de clsday

- Em pacientes com disfuncfes no metabolismo déugare em outras condicbes geegueiram cautela na utilizagédo
de emulsGes lipidicas.

Particularmente em pacientes que tenham predigmosigeficiéncia em zinco, tais como aqueles coeintaduras,
diarreia e/ou sepse, deve ser considerada a né@éssie zinco suplementar durante a administragiiongada de
PROVIVE. O paciente pode se movimentar quando sedadoR®@VIVE ou qualquer - outro medicamento para
sedacdo. Durante cirurgias em que ndo é aconskth#v® paciente se mexa, isto pode machucar emqtaci

Nos pacientes graves em usoRROVIVE para sedacdo em unidade de terapia intensiva (8@ raramente ocorrer
acidose metabdlica, lesdo muscular e acumulo aéocallteracdes no ECG* e/ou falha cardiaca. Eattet néo foi
estabelecida uma relacdo causal coRROVIVE. Os principais fatores de risco para o desenvamim destes
eventos sdo: diminuicdo na liberacédo de oxigénia patecidos; lesdo neurolégica grave e/ou infegcave associada
a disfungdo de orgaos (sepse); altas doses de umasumedicamentos farmacoldgicos (por exemplo:icaetentos
que provocam contracdo dos vasos sanguineos (vestotmoes, como por exemplo, adrenalina), medicaogeque
sdo soliveis na gordura e responséaveis pelo edguifibioldgico, incluindo os horménios (esterdiflemedicamentos
gue aumentam a forga do coracao (inotrépicos, quma&xemplo, digoxina e/ou propofol).

*elevagdo do segmento ST (similar as alteracddsCie na sindrome de Brugada).

PROVIVE néo é recomendado para uso em neonatos para @dneluganutencdo da anestesia.

N&o ha dados que dao suporte ao us®®BOVIVE em sedacdo para neonatos prematuros, recebendmerdb
intensivo.

Nao h& dados de estudos clinicos que dao suports@aePROVIVE em sedacéo de criangas com difteria ou
epiglotite, recebendo tratamento intensivo.

Os pacientes devem ser alertados de que o desemnperdn tarefas que exijam atencao, tais como digjculos e
operar maquinas, pode estar comprometido duragenaiempo apos o uso BROVIVE.

PROVIVE deve ser utilizado com cuidado nas seguintes giasac

- Em pacientes em uso dos medicamentos bloqueadeuesmusculares, atracirio e mivacuirio, recomesedgde nao
devem ser administrados na mesma via intraven¥3alfites de se eliminar os indiciosPIROVIVE .

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outnmedicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a susude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSEMEDICAMENTO?
PROVIVE deve ser mantido em temperatura ambiente (entee308C). Proteger da luz.

Numero do lote e datas de fabricacdo e validade:deé embalagem.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vetwi Guarde-o em sua embalagem original.
ApOs aberto, este medicamento pode ser utilizado el horas (ndo diluido).

ApOs preparo, este medicamento pode ser utilizadone6 horas (diluido).



Claris

PROVIVE ¢é apresentado na forma de emulséo homogénea, larauese branca.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Agite antes de usar.

N&o utilize se houver evidéncia de separacéo de éasda emulséo.

Descartar o contelido remanescente apds 0 uso.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de Usar
PROVIVE deve ser administrado diretamente em um vaso ssw(intravenosamente).

PROVIVE deve ser administrado por pessoal treinado emcgsme anestesia (ou quaraimopriado, por médicos
treinados em cuidados de pacientes em terapissinggn

PROVIVE sera administrado como uma inje¢cdo em uma veiaalarente na parte de trda m&o ou no antebrago.
Seu médico pode usar uma agulha, ou um tubo decpldimo, chamado canula. Para operagfes longas e para uso em
situacdes de cuidado intensivo, untanba elétrica pode ser usada para controlar atgual a injecéo é administrada.

Vocé pode sentir um pouco de dor no braco dPEOVIVE é administrado; isto éofensivo. As vezes a lidocaina
(um anestésico local) pode ser adicionadd®@P&DVIVE para reduzir a ocorréncia ou extensdo da dor.

Posologia

Seu médico controlard a dose BROVIVE que serd administrada a vocé. A dose sguétada de acordo com a
profundidade da anestesia ou sedagdo esperadas@elmédicopara que vocé figue sedado ou anestesiado. Ele
também levara em consideracao a sua idadm@icéo fisica e ajustard a dose adequadamente.

Véarios medicamentos diferentes podem ser necess@aoa manter vocé adormecido sedado, livre de dor,
respirando de modo saudavel e manter sua pressgoisaa estaveSeu médico decidira quais medicamentos vocé
usard, quando for necessario.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempoe horéarios, as doses e a duragdo do tratamentodd
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 guitilizaram este medicamento)dor no local da injecéo.
Reacdo comum (ocorreu entre 1% e 10% dos pacientgsie utilizaram este medicamento):queda da presséo,

.....

fase de recuperagéo daestesia, dor de cabeca durante a fase de recéipeta anestesia, sintomas de abstiné&mia
criangas e vermelhiddo em criangas.

Reacé&o incomum (ocorreu entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizaram este medicamentoYrombose (formacéo
de coagulo dentro de um vaso sanguineo ou cavaadéca) e inflamacédo das veias.
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Reaciio rara (ocorreu entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizaram este medicamento): movimentos
epileptiformes (que se assemelham a epilepsia), incluindo convulsdes e contragdo dos musculos das costas com
extensdo da cabeca e membros inferiores para tras, durante a indugdo, manutencéo e recuperaciio da anestesia, euforia.

Reaciio muito rara (ocorreu em menos de 0,01% dos pacientes que utilizaram este medicamento): lesdo muscular,
inflamagdo do pancreas, febre pos-operatoria, descoloracdo da urina apds administragdo prolongada, reagdo alérgica
(pode incluir angioedema (inchago), broncoespasmo (contracdo dos bronquios), vermelhiddo ¢ queda da pressdo),
desinibicdo sexual, edema pulmonar (entrada de liquido nos pulmdes), inconsciéncia pos-operatoria.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

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

E possivel que a superdosagem acidental acarrete depressdo cardiorrespiratoria. A depressdo respiratoria deve ser
tratada através de ventilagdo artificial com oxigénio. A depressdo cardiovascular requer a inclinagdo da cabega do
paciente e, se for grave, o uso de expansores plasmaticos e agentes vasopressores.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III) DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

USO RESTRITO A HOSPITAIS
MS - 1.4277.0003
Farmacéutica Responsavel : Livia Grégio Honma CRF-SP: 40.863

Fabricado por: Claris Injectables Limited
Unidade 1, Vasana- Chacharwadi,
Ahmedabad-382 213, India.

Registrado e Importado por: Claris Produtos Farmacéuticos do Brasil Ltda.
Alameda Araguaia, 3852 - Tamboré

Barueri - SP

CEP: 06455-000

CNPJ 02.455.073/0001-01

Comercializado por: Meizler UCB Biopharma S.A
Alameda Araguaia, 3833 - Tamboré

Barueri - SP .’ M
0302017002 R4 Rev. Janeiro 2015 '. " 0800-166613
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Histérico de Mudanca do Produto

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢cbes de bulas

Data do
expediente

expediente

Assunto

Data do
expediente | expediente

N° do Assunto Data de
aprovacao

Itens de bule?

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacgdes
relacionadas

25/07/2014

10457 -
SIMILAR -
Inclusao
Inicial de
Texto de Bula
- RDC 60/12

Todos os itens
foram revisados
e adequados a
RDC 47/2009

VP e VPS

10MG/ML EMU
INJ CT FAVD
INC X 20 ML

10MG/ML EMU
INJ CT FAVD
INC X 10 ML

10MG/ML EMU
INJ CT 5 FAVD
INC X 10 ML

10MG/ML EMU
INJ CT 5 FAVD
INC X 20 ML

10MG/ML EMU
INJ CT FAVD
INC X 50 ML

10MG/ML EMU
INJ CT 5 FAVD
INC X 50 ML

10MG/ML EMU
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INJ CT FAVD
INC X 100 ML
10MG/ML EMU
INJ CT 5 FAVD
INC X 100 ML
15/12/2014 1122364/14 10450 - - Dizeres Legais| VP e VPS| 10MG/ML EMU
-2 SIMILAR - - Alteracao da INJ CT FAVD
Notificacédo de Razao Social INC X 20 ML
Alteragao de do Fabricante
Texto de Bula (Claris 10MG/ML EMU
- RDC 60/12 Injectables INJ CT FAVD
Limited) e INC X 10 ML
corregéo do
CEP da 10MG/ML EMU
empresa INJ CT 5 FAVD
detentora do INC X 10 ML
registro (Claris
Produtos 10MG/ML EMU
Farmacéuticos INJ CT5FAVD
do Brasil Ltda.) INC X 20 ML
10MG/ML EMU
INJ CT FAVD
INC X 50 ML

10MG/ML EMU
INJ CT 5 FAVD
INC X 50 ML
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10MG/ML EMU
INJ CT FAVD
INC X 100 ML

10MG/ML EMU
INJ CT 5 FAVD
INC X 100 ML

Versao
atual

10450 -
SIMILAR -
Notificagéo de
Alteracéo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

Dizeres Legais
- Correcéo da
descricédo do
endereco do
Fabricante
(Claris
Injectables
Limited)

VP e VPS

10MG/ML EMU
INJ CT 5 FAVD
INC X 10 ML

10MG/ML EMU
INJ CT 5 FAVD
INC X 20 ML

10MG/ML EMU
INJ CT 5 FAVD
INC X 50 ML

10MG/ML EMU
INJ CT FAVD
INC X 100 ML

10MG/ML EMU
INJ CT 5 FAVD
INC X100 ML
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