Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) emulsja do wstrzykiwan lub infuzji
propofol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Propofol-Lipuro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Propofol-Lipuro
Jak stosowa¢ Propofol-Lipuro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Propofol-Lipuro

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest propofol-lipuro i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Propofol-Lipuro nalezy do grupy lekéw nazywanych $rodkami do znieczulenia ogélnego. Srodki
do znieczulenia 0g6lnego stosowane sg do wprowadzenia do znieczulenia (wywotania snu) w celu
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego lub innej procedury. Srodki te mogg by¢ rowniez stosowane
w celu sedacji (zmnigjszanie poziomu $wiadomosci pacjenta bez catkowitego usypiania).
Lek Propofol-Lipuro jest stosowany do:
o wprowadzenia do znieczulenia ogéInego u dorostych i dzieci w wieku powyzej 3 lat
o sedacji pacjentdw w wieku powyzej 16 lat wentylowanych mechanicznie na oddziatach
intensywnej terapii
o sedacji u dorostych i dzieci w wieku powyzej 3 lat w trakcie zabiegéw diagnostycznych
i chirurgicznych, pojedynczo lub w skojarzeniu z innym $rodkiem do miejscowej lub
regionalnej anestezji

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Propofol-Lipuro

Kiedy nie stosowa¢ leku Propofol-Lipuro:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na propofol, soje lub orzeszki ziemne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) wymienionych
w punkcie 6).

Leku nie wolno podawa¢ pacjentom w wieku do 16 lat w celu sedacji w czasie intensywnej terapii.
Nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku Propofol-Lipuro 2%
(20 mg/ml) dla tych grup wiekowych.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed otrzymaniem leku Propofol-Lipuro nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢

- jesli pacjent ma cigzki uraz glowy,

- jesli pacjent ma chorobe mitochondrialna,
- jesli pacjent ma chorobe, w wyniku ktorej organizm nie przetwarza wtasciwie thuszczu,



- jesli pacjenta ma jakiekolwiek inne problemy zdrowotne, ktore wymagajg wiekszej
ostroznos$ci podczas stosowania emulsji ttuszczowych,

- jesli u pacjenta objetos¢ krwi krazacej jest zbyt mata (hipowolemia),

- jesli u pacjenta wystepuje mate stgzenie biatka we krwi (hipoproteinemia),

- u pacjentow bardzo ostabionych (wyniszczonych) lub majacych problemy z sercem, nerkami
lub watroba,

- u pacjentdw z wysokim ci$nieniem $roédczaszkowym,

- jesli pacjent ma trudnosci z oddychaniem,

- jesli pacjenta ma padaczke,

- u pacjentéw poddawanych zabiegom, w trakcie ktorych ruchy spontaniczne sg szczegdlnie
niepozadane.

Jesli u pacjenta wystepuje jedna z tych chordb lub stanow, nalezy poinformowac o tym lekarza.

W przypadku jednoczesnego podawania innych thuszczéw we wlewie dozylnym, lekarz zwrdoci uwage
na ogodlng ilos¢ ttuszczow otrzymywanych w ciagu doby.

Propofol jest podawany pacjentowi przez lekarza przeszkolonego w zakresie anestezjologii
i intensywnej terapii. Podczas znieczulenia i wybudzania pacjent jest stale monitorowany.

W przypadku wystgpienia objawow tzw. ,,zespotu popropofolowego” (szczegdtowa lista objawow
patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”, podpunkt ,,Jesli wystapi ktores z ponizszych dziatan,
nalezy natychmiast wezwac lekarza) lekarz natychmiast zatrzyma podawanie leku.

W punkcie ,,Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn” podano $rodki ostroznosci, ktore nalezy
podja¢ po zastosowaniu propofolu.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ podawania leku Propofol-Lipuro dzieciom w wieku ponizej 3 lat.

Tego leku nie wolno stosowac u pacjentow w wieku 16 lat lub mtodszych w celu wywotania sedacji
na oddziatach intensywnej terapii z uwagi na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania propofolu dla tych grup wiekowych (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Propofol-
Lipuro”).

Propofol-Lipuro a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Propofol stosowano skutecznie w roznych technikach znieczulenia miejscowego, ktére powoduja
znieczulenie tylko czgsci ciata (znieczulenie nadtwardowkowe i rdzeniowe).
Oprocz tego wykazano bezpieczenstwo stosowania w potaczeniu z

o lekami podawanymi przed zabiegiem chirurgicznym,
o innymi lekami, jak leki rozluzniajace mig$nie,

o lekami znieczulajacymi, ktore sg podawane wziewnie,
o lekami przeciwbolowymi.

Lekarz moze jednak podac nizsze dawki propofolu, jezeli znieczulenie ogdlne lub uspokojenie
potrzebne sg jako uzupelnienie znieczulenia miejscowego.

Lekarz wezmie od uwagg, ze inne leki o dzialaniu hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy moga
nasila¢ dziatanie propofolu w razie jednoczesnego podawania ich z propofolem. Szczeg6lna
ostrozno$¢ nalezy zachowa¢ w przypadku rownoczesnego stosowania antybiotykow zawierajacych
rifampicyng — u pacjenta moze doj$¢ do obnizenia ciSnienia krwi.



Lekarz moze zmniejszy¢ dawke, jesli pacjent jednocze$nie stosuje leczenie walproinianem (lek
przeciwdrgawkowy).

Propofol-Lipuro z alkoholem
Lekarz udzieli pacjentowi porad dotyczacych spozycia alkoholu przed i po zastosowaniu leku
Propofol-Lipuro.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Propofol-Lipuro nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Lek ten przechodzi przez tozysko i moze hamowac czynnosci zyciowe noworodka. Propofol mozna
jednak stosowac podczas zabiegdw przerywania cigzy.

W przypadku kobiet karmigcych piersig nalezy przerwac karmienie i wyla¢ mleko po odessaniu
w okresie 24 godzin po otrzymaniu leku Propofol-Lipuro. Badania prowadzone u kobiet karmigcych
piersig wykazaly, ze propofol przenika w matych ilosciach do mleka kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po otrzymaniu wstrzyknigciu lub wlew leku Propofol-Lipuro nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych.

Lekarz doradzi pacjentowi

- czy przy opuszczaniu placéwki medycznej powinna mu towarzyszy¢ inna osoba;

- kiedy bedzie mogl ponownie prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny;

- czy moze stosowac inne leki uspokajajace (np. leki uspokajajace, silne leki przeciwbolowe,
alkohol).

Propofol-Lipuro zawiera sdd i olej sojowy
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 100 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Propofol-Lipuro zawiera olej sojowy. Nie stosowaé w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki
ziemne albo soje.

3. Jak stosowac Propofol-Lipuro

Lek Propofol-Lipuro moze by¢ podawany tylko przez osoby przeszkolone z zakresu podawania
znieczulenia lub lekarzy specjalnie przeszkolonych w szpitalu lub odpowiednio wyposazonym
oddziale opieki dziennej.

Dawkowanie

Podawana dawka bedzie rozni¢ si¢ w zaleznosci od wieku, masy ciata i stanu fizycznego. Lekarz poda
wilasciwa dawke do rozpoczgcia i podtrzymania znieczulenia lub do uzyskania pozadanego poziomu
uspokojenia obserwujac jednoczesnie reakcje pacjenta i jego parametrow zyciowych (puls, ciSnienie
krwi, oddychanie itd).

W razie potrzeby lekarz bedzie monitorowac czas stosowania.

Propofol-Lipuro mozna podawaé¢ maksymalnie przez 7 dni.

Spos6b podawania

Lek zostanie podany przez wstrzyknigcie lub infuzje dozylng przez igl¢ lub niewielka rurke
umieszczong w jednej z zyt pacjenta.



Poniewaz lek Propofol-Lipuro nie zawiera srodkoéw konserwujacych, infuzja przygotowana z jedne;j
fiolki leku Propofol-Lipuro nie moze trwaé dtuzej niz 12 godzin.
Podczas wykonywania wstrzyknigcia lub infuzji krazenie i oddech pacjenta bgda stale kontrolowane.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Propofol-Lipuro

Wystapienie przedawkowania jest mato prawdopodobne, poniewaz podawana dawka jest bardzo
doktadnie kontrolowana.

Niemniej jesli przypadkowo dojdzie do przedawkowania leku, moze to doprowadzi¢ do zaburzenia
czynnosci serca, krazenia i oddychania. W takim przypadku lekarz natychmiast wdrozy konieczne
leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapi ktores$ z ponizszych dzialan, nalezy natychmiast wezwa¢ lekarza

Czesto (mogq wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- Niskie cisnienie krwi, ktore w rzadkich przypadkach moze wymaga¢ wlewu ptynow
i zmniejszenia szybkosci podawania propofolu.

- Zbyt wolne bicie serca, ktore w rzadkich przypadkach moze by¢ powazne.

Rzadko (mogq wystqpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):
- Drgawki przypominajace padaczke.

Bardzo rzadko (mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- Reakcje alergiczne po wstrzas anafilaktyczny, w tym obrzek twarzy, jezyka lub gardta,
swiszczacy oddech, zaczerwienienie skory i niskie ciSnienie krwi.

- Opisano przypadki utraty przytomnosci po operacjach. Z tego wzglgdu pacjent bedzie
doktadnie kontrolowany w okresie wybudzania.

- Woda w ptucach (obrzek ptuc) po podaniu propofolu.

- Zapalenie trzustki.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Istniejg doniesienia o pojedynczych przypadkach cigzkich dziatan niepozadanych bedacych
polaczeniem nastepujacych objawdw: rozpad migsni, kumulacja substancji kwasnych we krwi,
nieprawidlowo duze stezenie potasu, duze stgzenie thuszczow we krwi, nieprawidtowosci
w elektrokardiogramie (EKG typu Brugadéw), powigkszenie watroby, nieregularne bicie serca,
niewydolno$¢ nerek i niewydolno$¢ serca. Nazwano to ,,zespotem popropofolowym”.

U niektorych pacjentow zespot ten ostatecznie doprowadzit do $mierci. Dziatania te wystapity
jedynie u pacjentow na oddziatach intensywnej terapii, glownie u pacjentow z ci¢zkimi urazami
glowy i U dzieci z zakazeniami drog oddechowych, ktorzy otrzymali dawki propofolu wicksze
niz 4 mg na kg masy ciata na godzing. Patrz rowniez punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

- Zapalenie watroby, ostra niewydolno$¢ watroby [objawy mogg obejmowaé zazotcenie skory i
oczu, $wiagd, ciemne zabarwienie moczu, bol brzucha i1 wrazliwo$¢ watroby na dotyk
(wskazywane jako bol pod przednig cze¢scig klatki piersiowej, po prawej stronie ciala), czasami
z utratg apetytu].

Dodatkowe dzialania niepozadane

Bardzo czesto (mogg wystgpié¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- Bd&l w miejscu wstrzyknigcia wystepujacy w trakcie pierwszego wstrzyknigcia. Bol mozna
zmniejszy¢ wstrzykujac jednoczesnie propofol do wigkszych zyl przedramienia. Jednoczesne
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wstrzykniecie lidokainy (Srodka znieczulajgcego miejscowo) i propofolu réwniez zmniejsza
b6l w miejscu wstrzykniecia.

Czesto (mogq wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- Krotkotrwaty bezdech.

- Bol glowy w okresie ustepowania dziatania leku.

- Nudnosci lub wymioty w okresie ustgpowania dziatania leku.

Niezbyt czesto (mogq wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
- Zakrzepy krwi w zytach lub zapalenie zyl w miejscu wstrzykniecia

Bardzo rzadko (mogg wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- Utrata kontroli popedu seksualnego w okresie ustgpowania dziatania leku.

- Nieprawidtowy kolor moczu po dtuzszym podawaniu propofolu.

- Przypadki goraczki po operacji.

- Uszkodzenie tkanki w przypadku, kiedy lek zostanie omytkowo wstrzykniety poza zyle.

Czestos¢é nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Ruchy mimowolne.

- Nieprawidtowo dobry nastroj.

- Naduzywanie i uzaleznienie od leku.

- Niewydolnos$¢ serca.

- Zatrzymanie akcji serca.

- Splycenie oddechu.

- Dtugotrwaty i bolesny wzwod.

- BAl i (lub) obrzgk w miejscu wstrzyknigcia w sytuacji, kiedy lek zostanie omytkowo
wstrzykniety poza zyle

- Rozpad tkanki migéniowej, ktory zgtaszano bardzo rzadko w przypadkach, gdy propofol byt
podawany w dawkach wigkszych niz zalecane jako lek uspokajajacy na oddziatach
intensywnej terapii.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Propofol-Lipuro
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C. Nie zamrazac.
Lek Propofol-Lipuro trzeba uzy¢ bezposrednio po otwarciu fiolki.
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Nie uzywa¢ leku Propofol-Lipuro, jesli po wstrzas$nigciu widoczne beda dwie odrebne warstwy lub
jesli emulsja nie jest mlecznobiala.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Propofol-Lipuro

- Substancja czynng jest propofol.
Kazdy mililitr leku Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) zawiera 20 mg propofolu.
1 fiolka o pojemnosci 50 ml zawiera 1000 mg propofolu.

- Pozostate sktadniki leku to:

olej sojowy, oczyszczony,

triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha,
fosfolipidy z jaja kurzego do wstrzykiwan,

gliceral,

oleinian sodu,

woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Propofol-Lipuro i co zawiera opakowanie

Lek jest emulsja do wstrzykiwan lub infuzji.
Ma wyglad mlecznobiatej emulsji oleju w wodzie.

Lek znajduje si¢ w szklanych fiolkach 0 pojemnosci 50 mililitrow, dostepnych w opakowaniach
zawierajacych 1 fiolke Iub 10 fiolek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1 Adres pocztowy:

34212 Melsungen, Niemcy 34209 Melsungen, Niemcy

Tel.: +49/5661/71-0
Faks: +49/5661/71-4567

Ten lek zostal zatwierdzony w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml): Czechy, Irlandia, Lotwa, Portugalia, Hiszpania, Zjednoczone
Krolestwo (Irlandia Potnocna), Polska, Stowacja

Propofol “B.Braun” 20 mg/ml: Dania

Propofol B.Braun 2%: Wiochy

Propofol-Lipuro 20 mg/ml: Austria, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Wegry, Litwa,
Luksemburg, Holandia, Norwegia, Stowenia, Szwecja

Propofol-Lipuro 2%: Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 26-07-2024

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:



Pojemniki sg przeznaczone do jednorazowego uzycia wytgczenie U jednego pacjenta.
Pojemniki nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy zdezynfekowac powierzchni¢ gumowego korka fiolki spirytusem
medycznym (aerozolem lub nasgczonym wacikiem). Po uzyciu napoczete pojemniki nalezy
usungc.

Lini¢ infuzyjng oraz pojemnik z produktem Propofol-Lipuro nalezy usuna¢ i wymieni¢ najp6zniej
po uptywie 12 godzin.

Wszelkie niewykorzystane resztki emulsji nalezy usuna¢ po zakonczeniu podawania. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Szczegotowe informacje na temat tego produktu podane sg w charakterystyce produktu
leczniczego.



