Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan / do infuzji
w ampulko-strzykawce

Propofolum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Propofol 1% MCT/LCT Fresenius i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius
Jak stosowac Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Propofol 1% MCT/LCT Fresenius i w jakim celu si¢ go stosuje

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nalezy do grupy lekow zwanych lekami znieczulenia ogoélnego.
Leki znieczulenia ogélnego stosowane sg w celu utraty §wiadomosci (snu), aby umozliwié
przeprowadzenie operacji lub innych zabiegdéw. Leki te moga by¢ takze stosowane do uzyskania
sedacji (stanu, w ktorym pacjent jest senny, ale nie zostaje catkowicie uspiony).

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius jest stosowany w celu:

- wprowadzenia i podtrzymania znieczulenia ogolnego u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku
powyzej 1 miesigca zycia;

- sedacji pacjentow w wieku powyzej 16 lat wentylowanych mechanicznie wymagajacych
intensywnej opieki medycznej;

- sedacji dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 1 miesigca zycia podczas zabiegow
diagnostycznych i chirurgicznych, jako pojedynczy lek lub w skojarzeniu z innymi lekami
stosowanymi w celu wywolania znieczulenia miejscowego lub regionalnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Kiedy nie stosowa¢ leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius:

- jesli pacjent ma uczulenie na propofol, soje, orzeszki ziemne lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- do sedacji pacjentow w wieku 16 lat lub mtodszych wymagajacych intensywnej opieki
medycznej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy zwro6ci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem leku Propofol 1%
MCT/LCT Fresenius oraz jesli ktorakolwiek z ponizej wymienionych sytuacji dotyczy lub dotyczyta
pacjenta w przesztosci.



Leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nie nalezy stosowac lub nalezy stosowac¢ wytacznie

z zachowaniem szczegolnej ostroznosci oraz z zapewnionym intensywnym monitorowaniem

u pacjentow:

- z zaawansowang niewydolnos$cig serca;

- z innymi ci¢zkimi chorobami serca;

- leczonych elektrowstrzasami (terapia elektrowstrzasowa, stosowana w leczeniu
psychiatrycznym).

U pacjentéw w podesztym wieku i ostabionych Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nalezy stosowac
z zachowaniem ostroznosci.

Przed zastosowaniem leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nalezy powiedzie¢ anestezjologowi lub

lekarzowi z oddziatu intensywnej opieki medycznej, jesli u pacjenta wystepuje:

- choroba serca;

- choroba ptuc;

- choroba nerek;

- choroba watroby;

- napady padaczkowe (padaczka);

- zwickszone ci$nienie wewnatrz czaszki (zwiekszone cisnienie srodczaszkowe), w polaczeniu ze
zmniegjszonym cisnieniem krwi, ilo§¢ krwi docierajacej do moézgu moze ulec zmniejszeniu;

- zmienione stgzenie thuszczow we krwi, jezeli pacjent jest catkowicie zywiony pozajelitowo
(zywienie poprzez zyle), nalezy kontrolowac¢ stezenie thuszczéw we krwi;

- znaczna utrata wody z organizmu (odwodnienie).

Przed zastosowaniem leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius konieczne jest wyleczenie u pacjenta
nastepujacych dolegliwosci:

- niewydolno$¢ serca;

- niewystarczajace ukrwienie tkanek (niewydolnos¢ krazenia);

- powazne trudnosci z oddychaniem (niewydolno$¢ oddechowa);

- odwodnienie (hipowolemia);

- napady padaczkowe (padaczka).

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius moze zwickszac ryzyko:

- wystgpienia napadow padaczkowych;

- odruchu nerwowego spowalniajacego pracg serca (wagotonia, bradykardia);

- zmian w ukrwieniu narzagdow ciala pacjenta (dziatania hemodynamiczne na uktad sercowo-
naczyniowy), jesli pacjent ma nadwage i otrzymuje duze dawki leku Propofol 1% MCT/LCT
Fresenius.

Podczas sedacji z zastosowaniem leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius moga wystapi¢ u pacjenta
ruchy mimowolne. Lekarz wezmie pod uwage, w jaki sposéb moze to wptyna¢ na zabieg chirurgiczny
wykonywany w sedacji i podejmie niezbgdne $rodki ostroznosci.

Bardzo rzadko, po znieczuleniu moze wystapic¢ okres pooperacyjnej utraty przytomnosci,
z towarzyszacym wzmozonym napi¢ciem migsniowym. Pacjenta nalezy obserwowac, ale nie wymaga
to dodatkowego leczenia. Do odzyskania przytomnos$ci dochodzi samoistnie.

Wstrzykniecie leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius moze by¢ bolesne. W celu zmniejszenia bolu
mozna zastosowa¢ miejscowo dziatajacy lek znieczulajacy, ale jego zastosowanie moze spowodowac
dziatania niepozadane.

Pacjent bedzie mogt opuscic szpital, jezeli w pelni odzyska przytomnosé.

Jesli wkroétce po zastosowaniu propofolu pacjent moze wroci¢ do domu, powinna mu towarzyszy¢
inna osoba.
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Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius u noworodkow i dzieci w wieku
ponizej 1 miesigca zycia.

Ze wzgledu na ograniczone dane, nie zaleca si¢ podawania leku Propofol 1% MCT/LCT za pomocg
systemu TCI (ang. Target Controlled Infusion - infuzja sterowana docelowym stgzeniem leku we
krwi) u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nie wolno stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
16 lat do sedacji na oddziatach intensywnej opieki medycznej, poniewaz nie potwierdzono
bezpieczenstwa stosowania propofolu w tym wskazaniu, w tej grupie wiekowe;.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegdlnosci, nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, anestezjologowi lub pielegniarce, jesli

pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych lekow:

- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);

- midazolam [lek stosowany w celu wywotania sedacji (glgbokiego stanu uspokojenia, sennosci
lub snu) oraz tagodzenia objawow Igkowych i zmniejszania napigcia mig¢sni].

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢, jesli pacjent przyjmuje i (lub) otrzymuje jednocze$nie

ktorekolwiek z nastepujacych lekow:

- leki stosowane w premedykacji (anestezjolog bedzie wiedzial, ktore leki moga wchodzié¢
w interakcje z lekiem Propofol 1% MCT/LCT Fresenius);

- inne leki znieczulajace, w tym leki znieczulenia ogdlnego, regionalnego i miejscowego oraz
wziewne leki znieczulajace (anestezjolog moze zdecydowac o zmniejszeniu dawki leku
Propofol 1% MCT/LCT Fresenius);

- leki przeciwbdlowe (analgetyki);

- silne leki przeciwbolowe (fentanyl lub opioidy);

- leki parasympatykolityczne (stosowane w bolesnych skurczach, astmie i chorobie Parkinsona);

- benzodiazepiny (leki uspokajajace);

- suksametonium (lek zwiotczajacy migsnie);

- leki, ktoére moga wptywaé na wewnetrzne funkcje organizmu, takie jak rytm serca, np. atropina;

- leki i napoje zawierajace alkohol;

- neostygmina (lek stosowany w leczeniu nuzliwo$ci migéni);

- cyklosporyna (lek stosowany w celu zapobiegania odrzucaniu przeszczepu);

- walproinian (lek stosowany w leczeniu padaczki i zaburzen psychicznych).

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius z jedzeniem, piciem i alkoholem
Po podaniu leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius, pacjent nie powinien jesc, pi¢ lub spozywac
alkoholu do czasu catkowitego odzyskania przytomnosci.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nie powinien by¢ podawany kobietom w okresie cigzy, jesli nie jest
to bezwzglednie konieczne. Matki powinny przerwa¢ karmienie piersia i wyrzucac¢ pokarm zebrany
przez 24 godziny po otrzymaniu leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przez pewien czas po otrzymaniu propofolu moze wystgpowac sennos¢. Nie nalezy prowadzic¢
pojazdow, obstugiwac urzadzen lub maszyn do czasu upewnienia sig¢, ze dziatanie leku catkowicie
ustgpito.

Jesli wkroétce po zastosowaniu propofolu pacjent moze wroci¢ do domu, nie powinien prowadzi¢
pojazdow ani wroci¢ do domu bez osoby towarzyszace;.

Nalezy zapytac¢ lekarza, kiedy mozna wznowi¢ te czynnos$ci i wrocic¢ do pracy.
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Propofol 1% MCT/LCT Fresenius zawiera olej sojowy i sod
Propofol 1% MCT/LCT Fresenius zawiera olej sojowy. Jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne
lub soje¢, nie powinien stosowac tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 100 ml, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za “wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius zostanie podany pacjentowi wytacznie w szpitalu lub na
odpowiednim oddziale terapeutycznym przez anestezjologa lub lekarza wyspecjalizowanego
w intensywnej opiece medycznej albo pod ich bezposrednim nadzorem.

Dawkowanie

Podana dawka bedzie zalezata od wieku, masy ciala i stanu pacjenta. Lekarz poda wlasciwag dawke,
aby wywotac¢ i podtrzyma¢ znieczulenie lub uzyska¢ wymagany poziom sedacji, uwaznie obserwujac
reakcje pacjenta i jego parametry zyciowe (puls, ci$nienie krwi, oddychanie, itp.).

Konieczne moze by¢ zastosowanie innych lekéw w celu wywotania uspokojenia lub petnego snu,
zniesienia odczuwania bolu, zapewnienia wlasciwego oddychania oraz utrzymania ci$nienia
tetniczego krwi na statym poziomie. Lekarz zadecyduje o tym, jakie leki nalezy zastosowac i kiedy je
podac¢ pacjentowi.

Dorosli

Wicgkszos¢ pacjentdw potrzebuje od 1,5 do 2,5 mg propofolu/kg mc. do u$pienia (wprowadzenie do
znieczulenia), a nast¢pnie od 4 do 12 mg propofolu/kg mec./godz., aby utrzymac stan uspienia
(podtrzymanie znieczulenia). W celu zapewnienia wymaganego poziomu sedacji, dawki od 0,3

do 4,0 mg propofolu/kg mc./godz. sa zwykle wystarczajace.

W celu zapewnienia wymaganego poziomu sedacji w trakcie zabiegow chirurgicznych

1 diagnostycznych u dorostych, u wigkszosci pacjentdow wymagane begdzie podanie dawki od 0,5

do 1 mg propofolu/kg mc. w czasie od 1 do 5 minut. Podtrzymanie wymaganego poziomu sedacji
mozna osiagnac¢, dobierajac odpowiednio szybkos¢ infuzji leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius.

U wigkszos$ci pacjentéw wymagane bedzie zastosowanie od 1,5 do 4,5 mg propofolu/kg me./godz.
Jesli konieczne jest szybkie zwigkszenie poziomu sedacji, infuzje mozna uzupetni¢ podajac w bolusie
propofol w dawce od 10 do 20 mg propofolu (od 1 do 2 ml leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius).

W celu sedacji pacjentéw w wieku powyzej 16 lat wentylowanych mechanicznie w trakcie
intensywnej opieki medycznej dawke leku nalezy dostosowa¢ do wymaganego poziomu sedacji.
Zadowalajacy poziom sedacji osiaga si¢ zwykle stosujac szybkos$¢ podawania w zakresie od

0,3 do 4,0 mg propofolu/kg mc./godz. Nie zaleca si¢ stosowania leku w infuzji z szybkos$cia wicksza
niz 4,0 mg propofolu/kg mc./godz.

Pacjenci w podeszlym wieku i ostabieni
U pacjentéw w podesztym wieku i pacjentow ostabionych moga by¢ wymagane nizsze dawki.

Dzieci i mlodziez w wieku powyzej 1 miesigca zycia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius u dzieci w wieku ponizej 1 miesigca
zycia.

Nalezy rowniez zachowac szczegodlng ostroznos¢ podajac Propofol 1% MCT/LCT Fresenius dzieciom
w wieku ponizej 3 lat, chociaz aktualnie dostepne dane nie wskazuja, by stosowanie leku bylo mniej
bezpieczne niz u dzieci w wieku powyzej 3 lat.

Dawke nalezy dostosowac uwzgledniajac wiek i(lub) mase ciata. U wickszosci dzieci w wieku
powyzej 8 lat wymagana do uspienia (wprowadzenia do znieczulenia) dawka wynosi okoto

2,5 mg/kg mc. leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius. U mtodszych dzieci, w szczegolno$ci tych
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pomiedzy 1 miesigcem a 3 rokiem zycia, wymagana dawka moze by¢ wigksza (od 2,5 do

4 mg/kg mc.).

Dawki w zakresie od 9 do 15 mg/kg mc./godz. zwykle pozwalaja osiggna¢ wymagany stan uspienia
(podtrzymanie znieczulenia). U mlodszych dzieci, w szczegdlnosci tych pomigdzy 1 miesiacem

a 3 rokiem zycia, moze by¢ wymagana wicksza dawka.

Do wywolania sedacji, z zastosowaniem leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius, podczas zabiegdw
chirurgicznych i diagnostycznych u dzieci w wieku powyzej 1 miesigca zycia, u wigkszosci pacjentow
w celu wywotania wstepnej sedacji wymagane jest podanie od 1 do 2 mg/kg mc. propofolu.
Podtrzymanie wymaganego poziomu sedacji osigga si¢ dobierajgc odpowiednio szybkos¢ infuzji leku
Propofol 1% MCT/LCT Fresenius. U wigkszosci pacjentdow wymagane jest zastosowanie od 1,5 do

9 mg propofolu/kg mc./godz. Jesli konieczne jest szybkie zwigkszenie poziomu sedacji, infuzj¢ mozna
uzupetni¢ podajac w bolusie propofol w dawce do 1 mg/kg mc.

Leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nie wolno stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
16 lat do sedacji na oddziatach intensywnej opieki medycznej, poniewaz nie potwierdzono
bezpieczenstwa stosowania propofolu w tym wskazaniu w tej grupie wiekowe;.

Sposob podawania

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius jest przeznaczony do podania dozylnego, zwykle na grzbietowe;j
czesci dioni lub przedramieniu. Anestezjolog moze uzy¢ ighy lub kaniuli (cienkiej plastikowej rurki).
Propofol 1% MCT/LCT Fresenius bedzie wstrzykiwany do zyty recznie lub za pomoca pompy
elektrycznej. Lekarz zapewni zgodno$¢ pompy z amputko-strzykawka. Szklane amputko-strzykawki
po 10 ml i 20 ml oraz plastikowe amputko-strzykawki po 10 ml sg odpowiednie wytacznie do
wstrzykiwania r¢cznego i nie wolno ich stosowaé z pompa.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Wszelkie
niewykorzystane resztki emulsji nalezy wyrzuci¢. Amputko-strzykawke nalezy wstrzasna¢ przed
uzyciem. Jesli po wstrzasnigciu w emulsji widoczne sg dwie warstwy, nie nalezy jej stosowac.
Stosowac wylacznie lek o jednorodnej konsystencji i z nieuszkodzonej amputko-strzykawki.

Stosowanie amputko-strzykawek (dla amputko-strzykawek gotowych do uzycia punkt 2. mozna

pomingc):

Stosowac tylko z zachowaniem zasad aseptyki. Zewnetrzna powierzchnia amputko-strzykawki i ttok

nie sg sterylne.

1. Wyja¢ amputko-strzykawke z opakowania i wstrzasnac.

2. Potaczy¢ tlok z ampultko-strzykawka, wkrecajac go zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

3. Zdja¢ wieczko z amputko-strzykawki i podtaczy¢ lini¢ infuzyjna, igle lub kaniule do amputko-
strzykawki. Usung¢ pecherzyk powietrza (maty pecherzyk moze pozostac) i gotowa do uzycia
amputko-strzykawke umiesci¢ w pompie lub stosowac rgcznie.

Czas trwania leczenia
W przypadku stosowania leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius do sedacji, nie mozna go stosowac
dhuzej niz 7 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Lekarz zapewni, ze pacjent otrzyma odpowiednia dawke propofolu w zaleznosci od
przeprowadzanego zabiegu. Jednakze, r6zni pacjenci wymagaja roznych dawek leku. Jesli pacjent
otrzyma zbyt duzg dawke leku, lekarz anestezjolog wdrozy odpowiednie postgpowanie, aby zapewnic
odpowiednia prace serca i uktadu oddechowego. Dlatego tez leki znieczulajace podawane sa
wylacznie przez lekarzy wyspecjalizowanych w zakresie anestezjologii lub intensywnej opieki
medyczne;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane wystepujace podczas znieczulenia

Podczas znieczulenia (podczas wykonywania wstrzykni¢cia oraz gdy pacjent jest senny lub catkowicie
uspiony) moga wystapi¢ wymienione nizej dziatania niepozadane. Lekarz bedzie zwracatl na to uwage.
Jesli wystapia takie dziatania niepozadane, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
—  bol w miejscu wstrzykniecia (podczas wykonywania wstrzyknigcia, zanim pacjent zasnie).

Czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):

—  wolne lub szybkie bicie serca;

—  niskie ci$nienie t¢tnicze krwi;

—  zmiana sposobu oddychania (mata czgsto$¢ oddechow, zatrzymanie oddechu);
- czkawka;

—  kaszel (moze wystapi¢ takze podczas wybudzania ze znieczulenia).

Niezbyt cze¢sto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow):
—  obrzek i zaczerwienienie wzdtuz zyty do ktorej podano lek lub zakrzepy krwi.

Rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
- drgania i drzenia ciata lub drgawki (mogg wystapi¢ takze podczas wybudzania ze znieczulenia).

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
— ciezka reakcja alergiczna powodujaca trudnosci w oddychaniu, obrzek i zaczerwienienie skory,
uderzenia goraca;
— gromadzenie si¢ pltynu w plucach, co bardzo utrudnia oddychanie (moze wystapi¢ takze podczas
wybudzania ze znieczulenia);
—  zmiana zabarwienia moczu (moze wystapi¢ takze podczas wybudzania ze znieczulenia).

Czesto$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
—  ruchy mimowolne;

—  ciezkie reakcje skorne i odczyny tkankowe po przypadkowym podaniu leku poza zyle;
—  przedhuzona, czgsto bolesna erekcja (priapizm).

Dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ po wybudzeniu ze znieczulenia
Nastepujace dzialania niepozadane moga wystapi¢ po wybudzeniu ze znieczulenia (w trakcie
wybudzania pacjenta lub wtedy, gdy jest juz wybudzony):

Czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):
—  bol glowy;

—  nudno$ci, wymioty;

—  kaszel.

Rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
—  zawroty glowy, dreszcze i uczucie zimna;
—  pobudzenie.

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

—  pooperacyjna utrata przytomnosci (w takich wypadkach pacjenci bez problemu powracali do
swiadomosci);

—  zapalenie trzustki, co powoduje silny bdl brzucha (nie ustalono zwigzku przyczynowo-
skutkowego);

—  gorgczka pooperacyjna.
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Czesto$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- euforia;

—  seksualne pobudzenie;

—  nieregularne bicie serca;

—  zmiany w zapisie EKG (odpowiadajgce zespotowi Brugadow);

—  powicgkszenie watroby;

—  niewydolno$¢ nerek;

—  uszkodzenie mig$ni (rabdomioliza), zwigkszenie kwasowosci krwi, duze stezenie potasu
we krwi, duze stezenie thuszczow we krwi, niewydolno$¢ serca;

—  naduzywanie leku, glownie przez fachowy personel medyczny;

—  przedluzona, czesto bolesna erekcja (priapizm);

—  zapalenie watroby, ostra niewydolno$¢ watroby [objawy mogg obejmowac zazdtcenie skory
i oczu, $wiad, ciemne zabarwienie moczu, bol brzucha i wrazliwo$¢ watroby na dotyk
(wskazywane jako bdl pod przednia czescig klatki piersiowej, po prawej stronie ciala), czasami
z utratg apetytu].

Kiedy Propofol 1% MCT/LCT Fresenius jest podawany w potaczeniu z lidokaing (miejscowy lek
znieczulajacy uzywany w celu zmniejszenia bolu w miejscu wstrzykniecia), rzadko mogg wystgpic
nastepujace dziatania niepozadane:

- zawroty glowy;

- wymioty;

— sennos¢;

- drgawki;

- zwolnienie bicia serca (bradykardia);

- nieregularne bicie serca (arytmia);

- wstrzas.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na amputko-strzykawce
i zewnetrznym opakowaniu po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu lek nalezy zuzy¢ natychmiast.
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Zestawy do podawania z nierozcienczonym lekiem Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nalezy
wymienia¢ 12 godzin po otwarciu amputko-strzykawki.

Rozcienczenia 50 mg/ml (5%) roztworem glukozy do wstrzykiwan lub 9 mg/ml (0,9%) roztworem
chlorku sodu do wstrzykiwan lub domieszka 10 mg/ml (1%) roztworu lidokainy bez konserwantow
do wstrzykiwan (co najmniej 2 mg propofolu na ml) nalezy przygotowywac¢ w warunkach
aseptycznych (kontrolowanych i zwalidowanych) bezposrednio przed podaniem i poda¢ w ciggu

6 godzin po przygotowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

- Substancja czynng leku jest propofol.

Kazdy ml emulsji zawiera 10 mg propofolu.

Kazda amputko-strzykawka po 10 ml zawiera 100 mg propofolu.

Kazda ampulko-strzykawka po 20 ml zawiera 200 mg propofolu.
Kazda amputko-strzykawka po 50 ml zawiera 500 mg propofolu.

Pozostale sktadniki to: olej sojowy, oczyszczony, triglicerydy nasyconych kwasow
thuszczowych o $redniej dlugosci tancucha, oczyszczone fosfolipidy jaja kurzego, glicerol,
kwas oleinowy, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Propofol 1% MCT/LCT Fresenius i co zawiera opakowanie
Propofol 1% MCT/LCT Fresenius jest biatg emulsja typu olej w wodzie do wstrzykiwan/do infuzji
w ampulko-strzykawce.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius jest dostgpny w plastikowych i szklanych amputko-strzykawkach.

Wielkosci opakowan:

Opakowanie zawiera 5 szklanych ampultko-strzykawek zawierajacych po 10 ml emulsji,

w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 6 plastikowych amputko-strzykawek zawierajacych po 10 ml emulsji,

w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 5 szklanych amputko-strzykawek zawierajacych po 20 ml emulsji,

w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 1 plastikowa amputko-strzykawke zawierajaca 50 ml emulsji, w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H.
Niemcy

Wytwoérca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstral3e 36

8055 Graz

Austria
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel. +48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa

Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Propofol ,,Fresenius" 1 % mit MCT Emulsion zur Injektion oder Infusion in
einer Fertigspritze

Belgia Propolipid 1 %

Cypr Propofol MCT/LCT/ Fresenius 1% (10 mg/ml) yoAdxtopa yia €yyoon 1
§VEGT G€ TPOYELGLEVT GLPLYYO.

Dania Propolipid

Estonia Propoven 1%

Finlandia Propolipid 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, emulsio, esitdytetyssi
ruiskussa

Grecja Propofol MCT/LCT/ Fresenius 1% (10 mg/ml) yoAdxtopa yia £€yyoon 1
£VECT G€ TPOYEUGUEVT GLPLYYO

Hiszpania Propofol Lipoven Fresenius 10 mg/ml emulsion inyectable y para perfusion
en jeringa precargada EFG

Holandia Propofol 10mg/ml MCT/LCT Fresenius

Irlandia Propofol 1% (10 mg/ml) emulsion for injection/infusion in pre-filled
syringe

Islandia Propolidid 10 mg/ml, stungu- eda innrennslislyf, fleyti i afylltri sprautu

Litwa Propoven 1% injekciné/infuziné emulsija uzpildytame $virkste

Fotwa Propoven 1 % emulsija injekcijam vai infuzijam pilnslircé

Niemcy Propofol MCT Fresenius 10 mg/ml Emulsion zur Injektion/Infusion in einer
Fertigspritze

Norwegia Propolipid

Polska Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Portugalia Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Stowacja Propofol MCT Fresenius 10 mg/ml injekéna/inflizna emulzia v naplnene;j
injek¢ne;j striekacke

Stowenia Propoven 10 mg/ml emulzija za injiciranje/infundiranje v napolnjeni
injekcijski brizgi

Szwecja Propolipid

Wegry Propofol MCT Fresenius 10 mg/ml emulzié injekcidhoz vagy infizidhoz
eléretdltott fecskenddben

Wielka Brytania Propofol 1% (10 mg/ml) emulsion for injection/infusion in pre-filled
syringe

Wiochy Propofol Kabi

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.08.2024 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nie nalezy miesza¢ przed podaniem z roztworami do
wstrzykiwan lub infuzji z wyjatkiem 50 mg/ml (5%) roztworu glukozy do wstrzykiwan lub 9 mg/ml
(0,9%) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan lub 10 mg/ml (1%) roztworu lidokainy bez
konserwantow do wstrzykiwan. Koncowe stezenie propofolu nie moze by¢ mniejsze niz 2 mg/ml.

Do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki emulsji nalezy wyrzucié.

Amputko-strzykawke nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

Jesli po wstrza$nigeiu w emulsji widoczne sa dwie warstwy, nie nalezy jej stosowac.
Stosowa¢ wylacznie lek o jednorodnej konsystencji i z nieuszkodzonej amputko-strzykawki.
Po uzyciu przektute amputko-strzykawki nalezy wyrzucic.

Propofol powinien by¢ podawany przez lekarzy wyspecjalizowanych w zakresie anestezjologii
(lub, jesli to wskazane, lekarzy wyspecjalizowanych w zakresie intensywnej opieki medycznej).

Nalezy w sposob ciagly monitorowaé pacjentéw i zapewni¢ w kazdym czasie dostep do sprzetu

do utrzymania droznosci drég oddechowych, sztucznej wentylacji, podawania tlenu o zwigkszonym
stezeniu 1 innego sprzetu do resuscytacji. Propofolu nie powinna podawacé ta sama osoba, ktora
wykonuje zabieg diagnostyczny lub chirurgiczny.

Zgtaszano przypadki naduzywania i uzaleznienia od propofolu, zwlaszcza przez fachowy personel
medyczny. Podobnie, jak w przypadku innych lekéw do znieczulenia og6lnego, stosowanie propofolu
bez utrzymania czynnosci oddechowej moze spowodowaé powiktania oddechowe prowadzace do
zgonu.

Jesli propofol stosowany jest w celu uzyskania sedacji u przytomnych pacjentéw podczas
chirurgicznych i diagnostycznych zabiegéw, nalezy stale kontrolowaé, czy nie wystepuja wezesne
objawy niedoci$nienia tetniczego, niedroznosci drog oddechowych i desaturacji.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius moze by¢ stosowany do infuzji w postaci nierozcienczonej lub
rozcienczonej 50 mg/ml (5%) roztworem glukozy do wstrzykiwan lub 9 mg/ml (0,9%) roztworem
chlorku sodu do wstrzykiwan.

Leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nie wolno miesza¢ z innymi roztworami do wstrzykiwan
lub infuzji niz wyzej wymienione.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius mozna stosowac przez ten sam zestaw do infuzji z 50 mg/ml (5%)
roztworem glukozy do wstrzykiwan, 9 mg/ml (0,9%) roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan lub
1,8 mg/ml (0,18%) roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan z 40 mg/ml (4%) roztworem glukozy
do wstrzykiwan.

Inne leki lub ptyny podawane jednoczesnie z lekiem Propofol 1% MCT/LCT Fresenius
z wykorzystaniem tej samej linii infuzyjnej nalezy stosowa¢ w poblizu miejsca zalozenia kaniuli
stosujac tacznik Y lub zawor trojdrozny.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius jest emulsja zawierajaca thuszcze bez przeciwbakteryjnych srodkoéw
konserwujacych i moze sprzyja¢ szybkiemu wzrostowi drobnoustrojow.

Emulsje nalezy pobra¢ z zachowaniem aseptyki do sterylnego zestawu do infuzji natychmiast po
otwarciu amputko-strzykawki. Niezwlocznie rozpocza¢ podawanie.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius oraz wszelki sprzet infuzyjny zawierajacy ten lek nalezy stosowac

z zachowaniem zasad aseptyki przez caty czas trwania infuzji. Leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius
nie wolno stosowac przez filtr mikrobiologiczny.
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Infuzja nierozcienczonego leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Kiedy Propofol 1% MCT/LCT Fresenius podaje si¢ w infuzji w postaci nierozcienczonej, w celu
kontroli szybkosci infuzji, zaleca si¢ stosowac biurety, liczniki kropel, pompy strzykawkowe lub
wolumetryczne pompy infuzyjne.

Tak jak zazwyczaj w przypadku stosowania emulsji thuszczowych, infuzji leku Propofol 1%
MCT/LCT Fresenius nie wolno stosowa¢ dtuzej niz 12 godzin przez jeden zestaw do infuzji. Zestawy
do infuzji leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nalezy wymienia¢ co najmniej co 12 godzin.

Infuzja rozcienczonego leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius:

Do podawania w infuzji rozcienczonego leku Propofol 1 % MCT/LCT Fresenius nalezy zawsze
stosowac biurety, liczniki kropel lub pompy infuzyjne wolumetryczne w celu kontroli szybkosci
infuzji. Maksymalne rozcienczenie nie moze by¢ wieksze niz 1 cze¢é¢ leku Propofol 1% MCT/LCT
Fresenius w 4 czgsciach 50 mg/ml (5%) roztworu glukozy do wstrzykiwan lub 9 mg/ml (0,9%)
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan (minimalne stezenie 2 mg propofolu na ml). Rozcienczony lek
nalezy przygotowac aseptycznie (w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach) bezposrednio przed
podaniem i musi by¢ podany w ciggu 6 godzin po przygotowaniu.

W celu zlagodzenia bolu w miejscu wstrzykniecia, Propofol 1% MCT/LCT Fresenius mozna poda¢
do wigkszej zyty i(lub) bezposrednio przed jego podaniem wstrzykng¢ lidokaing. Alternatywnie,
mozna doda¢ roztwor lidokainy (20 cze¢$ci leku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius i 1 cze$¢
niezawierajacego srodkow konserwujacych 1% roztworu lidokainy do wstrzykiwan). Lidokainy nie
wolno stosowaé u pacjentdow z dziedziczng ostra porfirig.

Leki zwiotczajace migsnie, jak atrakurium i miwakurium, mozna poda¢ przez t¢ sama lini¢ infuzyjna
co Propofol 1% MCT/LCT Fresenius wylacznie po uprzednim jej przeptukaniu.
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