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FICHA TECNICA

PRODUCTO | FIPROLIF

PRINCIPIO ACTIVO PROPOFOL

CONCENTRACION 10 mg / ml

CATEGORIA NO1AX10

CLASE TERAPEUTICA Otros anestésicos generales

FORMA FARMACEUTICA Frasco vial de 20 ml

PRESENTACION Caja x 10 frascos

REGISTRO SANITARIO 4733-MEE-0619

PAIS DE FABRICACION Corea

PAIS DE DISTRIBUCION Ecuador

PRECIO VENTA FARMACIA USD 114.75

PRECIO VENTA PUBLICO USD 137.70

INDICACIONES 1. Induccién y mantenimiento de anestesia
general para adultos y nifios sobre los 3 afos
de edad

2. Sedacién de pacientes con ventilacion que
reciben cuidados intensivos

3. Sedacién para procedimientos quirdrgicos y
de diagndstico

CONTRAINDICACIONES 1) Los pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad a este farmaco o a cualquiera
de sus componentes

2) Los pacientes gue son hipersensibles al
cacahuete o a la soya

3) Este medicamento esta contraindicado para
la anestesia de nifios menores de 3 afios de y
para la sedacién de los nifios.

4) Este medicamento esté contraindicado para
la sedacion de los nifios.

5) Mujeres embarazadas y madres lactantes o
mujeres fértiles con potencial de embarazo.

RECOMENDACIONES Y 1) Este medicamento debe ser
PRECAUCIONES administrado solamente por personas
capacitadas en la administracién de
anestesia general. Facilidades para el
mantenimiento de una via aérea
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permeable, proporcionando ventilacion
artificial, la

administracion de oxigeno suplementario,
e instituyendo la reanimacion
cardiovascular deben estar disponibles
inmediatamente.

2) Este medicamento no debe ser
administrado por personas implicadas en
el desarrollo del procedimiento quirdrgico
/ diagndstico.

3) Para la anestesia general o cuidados
monitorizados de anestesia (MAC) para la
sedacion, los pacientes deben ser
observados para detectar signos
tempranos de hipotensidn, apnea,
obstruccion de las vias respiratorias, y / o
desaturacion de oxigeno. Estos efectos
cardiorespiratorios son mas probable que
ocurran después de la administraciéon
rapida en bolo, especialmente en
pacientes ancianos, debilitados, o
pacientes ASA-PS III o IV

4) Para la sedacion de los pacientes
intubados, ventilados mecanicamente en
la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI),
este medicamento debe ser administrado
solamente por personas expertas en el
manejo de pacientes criticamente
enfermos y entrenado en reanimacién
cardiovascular y manejo de las vias
respiratorias.

5) El uso de este farmaco para sedacidn
de adultos y nifos, se ha asociado con
una constelacion de trastornos
metabdlicos y fallos del sistema de
organos, que se refiere como Sindrome
de Infusion de Propofol, que ha
provocado la

muerte. El sindrome se caracteriza por la
acidosis metabdlica severa,
hiperpotasemia, lipemia, rabdomidlisis,
hepatomegalia, falla cardiaca y renal. El
sindrome se asocia mas a menudo con
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prolongadas de infusiones de dosis alta
(>5

mg/kg/h durante> 48 h), pero también
se ha reportado después de grandes
dosis, infusiones a corto plazo durante la
anestesia quirurgica. En el contexto de
una necesidad prolongada de la sedacién,
aumentando las necesidades de

dosis de propofol para mantener un nivel
constante de sedacion, o la aparicion de
acidosis metabdlica durante la
administracion de una infusién de
Propofol, debe considerarse la posibilidad
de utilizar medios alternativos de
sedacion.

DOSIFICACION

1. Induccién de anestesia general

A. Adultos mayores de 55 afios: es
recomendable que este medicamento deberia
ser titulado (aproximadamente 4 ml (40 mg)
cada 10 segundos de promedio en un adulto
sano) contra la respuesta del paciente, hasta
gue los signos

clinicos muestren el inicio de la anestesia. La
mayor parte de pacientes adultos menores de
55 afios, probablemente requieran este
medicamento en dosis de 1.5 - 2.5 mg /kg. La
dosis total requerida puede ser reducida por
tasas mas

bajas de administracion (20 — 50 mg/min).

B. Adultos mayores de 55 afios, pacientes
fragiles, pacientes adultos con grados Il y IV
de ASA y pacientes con desérdenes cardiacos:
la dosis deberia ser reducida (1-1.5 mg/kg de
peso corporal) de acuerdo a la respuesta y
condiciones clinicas (20 mg por 10 segundos)
ya que estas personas pueden ser
excesivamente sensibles a los efectos de esta
droga. La inyeccién intravenosa rapida (bolo)
no deberia ser usada en adultos mayores de
55 afos, pacientes

fragiles y pacientes adultos con grados Iy IV
de ASA, ya que ello puede incrementar la
depresion respiratoria, asi como hipotension,
apnea, obstruccion de las vias aéreas y
desaturacion de oxigeno.
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C. Nifios mayores de 3 afios de edad: cuando
se use en induccion de la anestesia en nifios,
es recomendable que este medicamento se
administre lentamente hasta que los signos
clinicos muestren el inicio de la anestesia. La
dosis

deberia ser ajustada para edad y/o peso. La
mayor parte de pacientes mayores de 8 afos
probablemente requieran aproximadamente 2.5
mg/kg para induccion de anestesia. Por debajo
de esta edad el requerimiento puede ser
mayor.

Dosis mas bajas se recomiendan para nifios
con grados Il y IV de ASA.

2. Mantenimiento de anestesia general

A. Adultos mayores de 55 afios: la anestesia
puede ser mantenida administrando este
medicamento por infusidén o inyecciones
repetidas de bolos para mantener la
profundidad de anestesia requerida

* Infusién IV continua: la tasa requerida de
administracion varia considerablemente entre
los pacientes, pero en la region, las tasas de 4
a 15 mg/kg/hora usualmente logran una
anestesia satisfactoria.

* Inyeccion 1V repetida: hay una diferencia
individual entre pacientes, pero 25 — 50 mg
puede ser incrementado de acuerdo a la
necesidad clinica.

B. Adultos mayores de 55 afios, pacientes
fragiles, pacientes adultos con grados Il y IV
de ASA y pacientes con desérdenes cardiacos:
generalmente la anestesia puede ser
mantenida correctamente con una tasa de
infusion de 3 —

6 mg/hora/kg de peso corporal. La inyeccion
intravenosa rapida (bolo) no deberia ser usada
en adultos mayores de 55 afios, pacientes
fragiles y pacientes adultos con grados Il y IV
de ASA, ya que ello puede incrementar la
depresion

respiratoria, asi como hipotension, apnea,
obstruccion de las vias aéreas y desaturacion
de oxigeno.

C. Nifios mayores de 3 afios de edad: las tasas
de administracion requeridas varian
considerablemente, pero en la region, las tasas
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de 9 — 15 mg/kg/hora usualmente logran una
anestesia satisfactoria. Es recomendable el
uso de dosis bajas del medicamento en
pacientes con grados Il y IV de ASA.

2.- Sedacion durante cuidados intensivos

A. Adultos

Cuando se usa como sedante para pacientes
adultos ventilados sometidos a cuidados
intensivos, se recomienda que este
medicamento se administre por infusion
continua dentro de los 3 dias. La tasa de
infusion deberia ser ajustada

de acuerdo a la profundidad de la sedacién
requerida, pero en la region, las tasas de 0.3 —
4 mg/kg/hora deberian lograr una sedacion
satisfactoria. Las tasas de infusion mayores a 4
mg/kg/hora no estan recomendadas. Para la
infusion

IV se puede diluir con Dextrosa al 5 %.

B. Personas de edad avanzada: la tasa de
infusion deberia ser reducida cuando se usa
este medicamento para sedacién. La dosis y
tasa de infusion deberia ser reducida aun més
cuando se usa en pacientes con grados Il y IV
de

ASA.

C. Nifos: este medicamento no se recomienda
para sedacion en nifios, porque no se ha
demostrado la seguridad y eficacia.

D. Sedacion para procedimientos quirdrgicos y
de diagndstico

* Adultos mayores de 50 afos

Al proveer sedacion para procedimientos
quirdrgicos y de diagnéstico, las tasas de
administracion deberian ser individualizadas y
tituladas de acuerdo a la respuesta clinica.

La mayor parte de pacientes requeriran 0.5 — 1
mg/kg durante 1 — 5 minutos para el inicio de la
sedacion. El mantenimiento de la sedacion se
puede lograr mediante titulacion de este
medicamento hasta lograr el nivel deseado de
sedacion - la mayoria de los pacientes
requeriran 1.5 a 4.5 mg/kg/h. Ademas de la
infusion, la administracion en bolo de 10 a 20
mg se puede usar si se requiere un aumento
rapido de la profundidad de la sedacién.
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» Adultos mayores de 55 afos, pacientes
fragiles, pacientes adultos con grados Il y IV
de ASA: La dosis y la tasa de infusion de este
medicamento deberia ser reducido en un 20 -
30 % de los otros adultos.

+ Nifios: este medicamento no se recomienda
para sedacion en nifios, porque no se ha
demostrado la seguridad y eficacia
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