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El propofol es un agente anestésico de accidn corta con un comienzo de accién
rapido de aproximadamente 30 segundos y una recuperacion de la anestesia
normalmente también rapida. En general, cuando se administra propofol para
la induccién y mantenimiento de la anestesia, se observan ligeros cambios en
la frecuencia cardiaca y disminucion en la presion arterial media. Sin embargo,
los parametros hemodinamicos normalmente permanecen relativamente
estables durante el mantenimiento y la incidencia de cambios hemodinamicos
inesperados es baja. Aunque se puede producir depresidn ventilatoria tras la
CM administracion de propofol, los efectos son cualitativamente similares a los de
Coite do ot,ros agentes anestésicos intravenosos, y facilmente tratable;s en la practica
Medicamentos clinica. El propofol reduce el flujo sanguineo cerebral, la presion intracraneal y
el metabolismo cerebral. La reduccién de dicha presién es mayor en pacientes
con un valor basal elevado de esta. Existen numerosos estudios en marcha
para tratar de aclarar los posibles efectos analgésicos. Produce una amnesia
marcada, pero menor que las benzodiazepinas para la misma sedacion. Existe
riesgo de memorizacién durante la sedacion.

USO CLIiNICO

Agente anestésico intravenoso de corta duracién, indicado para:

e Induccién de la anestesia general: autorizado en nifios a partir de 1 mes de edad (A). No se
recomienda su uso en pacientes <1 mes.

e Mantenimiento de la anestesia general: autorizado en nifios a partir de 1 mes de edad (A). No
se recomienda su uso en pacientes <1 mes.

e Sedacidn para intervenciones quirlrgicas y técnicas diagndsticas (solo o en combinacién con
anestesia local o regional) en niflos mayores de un mes de edad (A). No se recomienda su uso
en pacientes <1 mes.

e Sedacién en unidades de cuidados intensivos: en adolescentes a partir de los 16 afios (A). Esta
contraindicado su uso en pacientes <16 anos.

e También se puede utilizar como antiemético a dosis muy bajas. Aunque su mecanismo de
accion no estd perfectamente establecido, se postula su efecto sobre el sistema GABA cerebral
(E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Induccion de la anestesia general: para la induccidn de la anestesia, debe administrarse
lentamente hasta que aparezcan signos clinicos que muestren la apariciéon de la anestesia. La dosis
debe ajustarse segun la edad o el peso corporal. La mayoria de los pacientes mayores de 8 afios de
edad necesitan aproximadamente 2,5 mg/kg de peso corporal de propofol 10 mg/ml para la induccién
de la anestesia. Nifios de edades inferiores, especialmente entre 1 mes y 3 afios de edad, pueden
requerir dosis mayores (2,5-4 mg/kg de peso corporal). Se recomiendan dosis mas bajas para
pacientes grado ASA Il Y IV.

Mantenimiento de la anestesia: se puede mantener la anestesia administrando el propofol
mediante perfusidn o por inyeccién en bolos repetidos (concentracién recomendada 1%) para
mantener la profundidad requerida de la anestesia. La tasa de administracion requerida varia
considerablemente entre pacientes, pero habitualmente tasas de 9 a 15 mg/kg/h obtienen una
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anestesia satisfactoria. Generalmente durante la primera media hora tras la induccién los
requerimientos son mas altos en las horas posteriores.

Sedacidn en cuidados intensivos: pese a su contraindicacion en pacientes menores de 16 afios, se
ha empleado a dosis de 1-4 mg/kg/h, con una duracién recomendada que no debe superar las 24 h,
aunque hay experiencia de infusiones de varios dias de duracidn, que no han reflejado la aparicion de
efectos adversos graves (consultar para mas informacion el apartado de efectos secundarios, asi
como la bibliografia). Se han llegado a utilizar dosis de hasta 6 mg/kg/h, pero dosis por encima de 4
estan asociadas a la aparicion de sindromes infusionales. También se han empleado bolos repetidos
de 0,5 mg/kg cada 3-5 minutos.

Sedacion superficial para intervenciones quirurgicas y técnicas diagnodsticas: la dosis y
velocidad de administracion deben ajustarse de acuerdo con la profundidad requerida de la sedacién
y la respuesta clinica. La mayoria de los pacientes pediatricos requieren de 1-2 mg/kg de peso
corporal de propofol (10 mg/ml) para el inicio de la sedacién. El mantenimiento de la sedacién se
consigue ajustando la perfusion de propofol hasta alcanzar la profundidad de sedacién requerida. La
mayoria de los pacientes requieren de 1.5-9 mg/kg/h de propofol (10 mg/ml). Si fuera necesario un
aumento rapido de la profundidad de la sedacién, la perfusién puede ser complementada mediante la
administracion en bolos de hasta 1 mg/kg de peso corporal. Pacientes grado ASA Il y IV pueden
requerir dosis menores.

De igual forma que en la administracion de otras emulsiones lipidicas, una perfusién Unica de propofol
no debe exceder las 12 horas. Al final de ese tiempo, la emulsidn sobrante, asi como la linea, deben
ser desechadas.

CONTRAINDICACIONES

PRECAUCIONES

e Deben considerarse los beneficios y los riesgos antes de proceder con el uso repetido o
prolongado (>3 horas) de propofol en nifios pequeios (<3 afos) ya que ha habido informes de
neurotoxicidad en estudios preclinicos.

 Se han descrito reacciones anafilacticas/anafilactoides con la administracién de propofol en
pacientes alérgicos a sus excipientes.

e La emulsidn lipidica favorece la proliferacién bacteriana y fungica. Es indispensable aplicar una
asepsia segura en la manipulacién del propofol.

e La aparicidn de dolor durante la administracion del propofol es variable. Aparece en del 28 al
90% de los casos y es atribuido a la molécula del propofol. No se acompafia de trombosis. La
administracion de lidocaina disminuye la incidencia al 13%. Con el fin de disminuir al maximo la
sensacion dolorosa, se recomienda administrar por vias gruesas, preferiblemente de la fosa
antecubital.

« Si se utiliza de modo prolongado, puede ser necesario la administracién de zinc suplementario
al paciente, ya que contiene acido etilendiaminotetraacético (EDTA), que actia como agente
quelante, especialmente en pacientes predispuestos a deficiencia de zinc tales como aquellos
con quemaduras, diarrea o sepsis grave.

e Como con otros agentes anestésicos intravenosos, debe tenerse especial cuidado en pacientes
con alteraciones cardiacas, respiratorias, renales o hepaticas o en pacientes debilitados o
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hipovolémicos. Se estableceran las precauciones apropiadas en pacientes con trastornos del
metabolismo graso y en otras situaciones, en las cuales deben emplearse con prudencia las
emulsiones lipidicas.

* El propofol carece de actividad vagolitica; no obstante, ha sido asociado con informes de
bradicardia (ocasionalmente profunda) y asistolia. Deberd ser considerada la administracién
intravenosa de un agente anticolinérgico antes de la induccién o durante el mantenimiento de
la anestesia, en especial en situaciones en las que es probable que predomine el tono vagal o
cuando el propofol es utilizado junto con otros agentes que habitualmente producen
bradicardia.

* No se recomienda la administracién de propofol en la anestesia general o sedacién profunda de
nifos de edad inferior a 1 mes. Los datos farmacocinéticos indican que el aclaramiento del
farmaco esta considerablemente reducido en recién nacidos y tiene una variabilidad
interindividual muy alta debido a la limitada y variable capacidad de glucoronizacién hepatica
en este grupo etario. Puede producirse sobredosificacion relativa al administrar dosis
recomendadas para nifios mayores (sobre todo en dosis repetidas o perfusiones prolongadas) y
causar una grave depresién cardiovascular, con bradicardia, hipoxemia e hipotensién
prolongada. Se necesitan por tanto mas estudios que determinen la seguridad de este farmaco
en recién nacidos antes de poder recomendar su uso.

EFECTOS SECUNDARIOS

» Depresion cardiorrespiratoria, hipotensidn, apnea transitoria, amnesia, mioclonias, dolor en la
zona de administracién, nauseas, vomitos, cefalea, reacciones alérgicas en individuos sensibles
a sus componentes. Puede ocasionar un paro cardiorrespiratorio si es administrado con algun
antidepresivo. Tos, hipo, aumento de triglicéridos en sangre, mareos, temblores, calambres
abdominales y dolor en el punto de inyeccién. Edema agudo de pulmén y fiebre postquirdrgica,
desinhibicion., decoloracion de la orina. Pancreatitis.

 Sindrome de infusion por propofol en pacientes menores de 16 afios con perfusiones
prolongadas de propofol como sedante, en especial relacidon con pacientes neurocriticos o con
antecedente de infeccién respiratoria (dosis superiores a 4 mg/kg/h durante un periodo de
tiempo prolongado, generalmente mas de 48 horas): cursa con acidosis metabdlica,
hiperlipidemia, hiperkaliemia, rabdomidlisis o insuficiencia cardiaca, en ocasiones mortales.

Aunqgue no se ha establecido relacién causal, durante el empleo no autorizado se han comunicado
efectos adversos graves con la sedacién en dicho grupo de pacientes (incluyendo casos con
desenlace fatal). No se ha demostrado la seguridad y eficacia del propofol para la sedacién en nifios
menores de 16 afos de edad en estudios aleatorizados, aunque hay publicados trabajos donde se ha
empleado, como ya se ha comentado, con duraciones prolongadas, sin efectos adversos.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

No se ha observado incompatibilidad farmacoldgica con otros anestésicos y medicamentos
empleados en la premedicacion (blogueantes neuromusculares, analgésicos...). No obstante, algunos
de estos medicamentos actlan a nivel central y pueden desarrollar efectos depresivos respiratorios y
circulatorios. Administrar con precaucion.

* Se ha notificado que el empleo concomitante de benzodiacepinas, agentes parasimpaticoliticos
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0 anestésicos por inhalacion prolonga la anestesia y reduce la frecuencia respiratoria.

 Se ha notificado hipotension profunda después de la induccion de la anestesia con propofol en
pacientes en tratamiento con rifampicina.

 Puede ocurrir bradicardia y parada cardiaca después del tratamiento con suxametonio o
neostigmina.

e Cuando se administran de forma concomitante con valproato, se debe considerar una reduccion
de la dosis de propofol.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes (evitar en caso de anafilaxia a dichos componentes): aceite de soja, fosfolipido de
huevo, glicerol, hidréxido de sodio, nitrégeno, agua para inyeccién y EDTA.

Desde su descubrimiento en 1977 se han desarrollado varias formulas para conseguir diluirlo en
agua, ya que es un compuesto poco hidrofilico. Nuevas formulaciones se estan desarrollando para
mejorar su tolerancia. La apariencia tradicional es blanca lechosa y las modernas formulaciones son
transparentes otorgandole ventajas significativas sobre su predecesor.

Isoténico, con un pH neutro. No contiene antimicrobianos.
Conservacion:

Debe conservarse entre 2 y 25 °C. Una vez preparada, la perfusion debe utilizarse antes de
transcurridas 6 horas. Agitese cada vez antes de su uso. Solamente se puede mezclar propofol 1%
con dextrosa al 5% para perfusion intravenosa, alcanzando concentraciones de 10 mg/ml, y en
pacientes con restriccion hidrica, de hasta 20 mg/ml.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espainola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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