Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Propofol Eignapharma, 10 mg/mL, emulsja do wstrzykiwan / do infuzji
Propofolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

o Jesli u pacjenta wystapig 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 Eignapharma 10 mg/mL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Propofol Eignapharma 10 mg/mL
Jak stosowaé Propofol Eignapharma 10 mg/mL

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Propofol Eignapharma 10 mg/mL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Propofol Eignapharma 10 mg/mL i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Propofol Eignapharma 10 mg/mL zawiera substancje¢ czynng o nazwie propofol. Nalezy do grupy
lekoéw nazywanych lekami do znieczulenia ogdlnego. Leki te stosuje si¢ w celu wywotania utraty
swiadomosci (gtebokiego snu) i umozliwienia w ten sposob przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego lub
innych zabiegdw. Mozna je rowniez stosowac do uzyskania tzw. sedacji (stanu, w ktorym pacjent jest
senny, ale nie zostaje catkowicie uspiony).

Lek Propofol Eignapharma 10 mg/mL podawany jest we wstrzyknigcie przez lekarza.

U dorostych i dzieci powyzej 1 miesigca zycia stosuje si¢ go w celu:

. uspienia przed operacja lub innym zabiegiem,

o podtrzymywania uspienia w trakcie operacji lub innego zabiegu,

o sedacji podczas zabiegow chirurgicznych i diagnostycznych, jako pojedynczy lek lub
w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w celu wywotania znieczulenia miejscowego lub
regionalnego.

U pacjentéw w wieku powyzej 16 lat stosuje sie go takze w celu:

° sedacji (uspokojenia) u pacjentow wentylowanych mechanicznie w warunkach intensywnej opieki
medyczne;.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Propofol Eignapharma 10 mg/mL

Kiedy nie stosowa¢ leku Propofol Eignapharma 10 mg/mL

o Jesli pacjent ma uczulenie na propofol lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
o Jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soje. Lek Propofol Eignapharma 10 mg/mL

zawiera olej sojowy.
o W celu uzyskania sedacji w warunkach intensywnej opieki medycznej u pacjentow w wieku 16 lat



lub mtodszych.

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych kwestii dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Propofol
Eignapharma 10 mg/mL oraz nalezy poinformowac o tym lekarza, anestezjologa lub pielegniarke.
W przypadku braku pewnosci czy ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta nalezy porozmawiaé
z lekarzem, anestezjologiem lub pielggniarkg przed przyjeciem tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Leku Propofol Eignapharma 10 mg/mL nie zaleca si¢ stosowa¢ u noworodkéw. Przed rozpoczeciem
stosowania leku Propofol Eignapharma 10 mg/mL nalezy omowic to z lekarzem, anestezjologiem lub
pielegniarka. Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omowic ponizsze kwestie z lekarzem,
anestezjologiem lub pielegniarka.

o Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowat napad drgawkowy lub drgawki.

o Jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono bardzo duze stgzenie lipidow (thuszczow) we krwi.

o Jesli kiedykolwiek stwierdzono, ze w organizmie pacjenta wystepujg zaburzenia przetwarzania
thuszczow.

o Jesli wystgpita znaczna utrata wody (pacjent jest odwodniony).

o Jesli u pacjenta wystepuja inne problemy zdrowotne, takie jak choroby serca, trudnosci
w oddychaniu, choroby nerek lub watroby.

o Jesli pacjent od pewnego czasu ma ogoélne zlte samopoczucie.

o Jesli u pacjenta wystepuje choroba mitochondrialna.

W przypadku braku pewnosci, czy ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem
leku Propofol Eignapharma 10 mg/mL nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Propofol Eignapharma 10 mg/mL a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to lekow takze lekdw bez recepty oraz lekow
ro§linnych.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, anestezjologowi lub pielggniarce, jesli pacjent przyjmuje
ktorykolwiek z ponizszych lekow:

. ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy)

inne leki znieczulajgce (podawane zewnatrzoponowo lub wziewnie)

niektore leki stosowane w premedykacji (anestezjolog bedzie wiedzial, ktorych lekdéw to dotyczy)
suksametonium (lek zwiotczajacy mig¢snie)

neostygmina (lek stosowany w leczeniu miastenii)

cyklosporyna (lek stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu)

analgetyki (leki przeciwbolowe)

walproinian (mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki propofolu)

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

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

Leku Propofol Eignapharma 10 mg/mL nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy, chyba zZe jest to
bezwzglednie konieczne.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Propofol Eignapharma 10 mg/mL oraz pokarm
zebrany w ciggu 24 godzin po otrzymaniu propofolu nalezy usung¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po zastosowaniu leku Propofol Eignapharma 10 mg/mL, pacjent przez pewien czas moze nadal odczuwaé
senno$¢. Nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwac¢ urzadzen lub maszyn do czasu upewnienia si¢, ze
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dziatanie leku catkowicie ustapito.

. Jesli wkrotce po przyjeciu leku Propofol Eignapharma 10 mg/mL pacjent moze wroci¢ do domu,
nie powinien prowadzi¢ samochodu ani obstugiwac urzgdzen czy maszyn.
o Nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna znowu wykonywac te czynnosci, a takze kiedy mozna

powrdci¢ do pracy.

Lek Propofol Eignapharma 10 mg/mL zawiera olej sojowy. Nie stosowac w razie stwierdzone;j
nadwrazliwos$ci na orzeszki ziemne albo soje.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na mL, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é Propofol Eignapharma 10 mg/mL

Lek Propofol Eignapharma 10 mg/mL podawany jest przez lekarza. Lek podawany jest we
wstrzyknigciu do zyly, zwykle na grzbietowej czgsci dioni Iub przedramieniu.

o Lekarz wykona wstrzyknigcie za pomoca igly lub cienkiej plastikowej rurki, tzw. wenflon.

. Lekarz moze rowniez zastosowaé elektryczng pompe infuzyjna, ktoéra automatycznie kontroluje
szybko$¢ podawania leku. Lek moze by¢ podawany w ten sposob podczas dtugiej operacji lub
w oddziale intensywnej opieki medyczne;.

Dawka leku Propofol Eignapharma 10 mg/mL jest rozna dla poszczegolnych pacjentéw. Wymagana ilosé¢
leku Propofol Eignapharma 10 mg/mL zalezy od wieku, masy ciala, stanu zdrowia pacjenta

oraz wymaganego poziomu sennos$ci lub utrzymania snu. Lekarz zastosuje odpowiednig dawke do
wywotania i podtrzymania znieczulenia ogdlnego lub do osiggnigcia wymaganego stopnia sedacji, na
podstawie uwaznej obserwacji reakcji pacjenta oraz jego parametrow zyciowych (tetno, cisnienie krwi,
czynno$¢ oddechowa itd.).

Do utrzymania snu lub sennosci, dzialania przeciwbolowego, odpowiedniego oddychania pacjenta
i stabilnosci jego ci$nienia krwi, moze by¢ konieczne zastosowanie kilku réznych lekow. Lekarz
zadecyduje, o tym jakie leki i kiedy nalezy poda¢ pacjentowi.

Pacjenci dorosli i pacjenci w podeszlym wieku:

Znieczulenie ogélne

Do indukcji (rozpoczgcia) znieczulenia u wigkszo$ci dorostych pacjentow w wieku ponizej 55 lat moze
by¢ podanie od 1,5 do 2,5 mg propofolu/kg masy ciata (mc.).

W celu podtrzymania znieczulenia podaje si¢ zazwyczaj dawki od 4 do 12 mg propofolu/kg mc. na
godzing lub dawki od 25 mg do 50 mg w powtarzanych wstrzyknieciach (bolus) (przy uzyciu leku
Propofol Eignapharma 10 mg/mL emulsja do wstrzykiwan / do infuzji).

W przypadku pacjentdow w podesztym wieku mogg by¢ wymagane mniejsze dawki.

Sedacja

W celu uzyskania sedacji u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 16 lat w warunkach 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. na godzing. Szybkos¢ podawania nalezy dostosowac do pozadanej glebokosci sedacji.

W celu zapewnienia wymaganego poziomu sedacji w trakcie zabiegéw chirurgicznych

1 diagnostycznych u dorostych, u wigkszosci pacjentow wymagane bedzie podanie dawki od 0,5 do 1 mg
propofolu/kg mc. w czasie od 1 do 5 minut. Podtrzymanie wymaganego poziomu sedacji mozna
osiagna¢ dobierajac odpowiednio szybko$¢ podawania od 1,5 do 4,5 mg propofolu/kg mc. na godzine.
Jesli konieczne jest szybkie poglebienie sedacji (sennosci), mozna poda¢ dodatkowo propofol
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w pojedynczych wstrzyknieciach w dawce od 10 do 20 mg.

Stosowanie u dzieci

Znieczulenie ogélne

W celu indukcji znieczulenia u dzieci w wieku powyzej 1 miesigca, dawke leku Propofol Eignapharma
10 mg/mL nalezy zwigksza¢ powoli, az do wystgpienia objawow klinicznych wskazujacych na poczatek
znieczulenia.

Dawke nalezy dostosowac w zaleznos$ci od wieku i (lub) masy ciata. U wigkszosci dzieci w wieku
powyzej 8 lat wymagana do wprowadzenia do znieczulenia dawka wynosi okoto

2,5 mg propofolu/kg me.

U mtodszych dzieci, zwtaszcza w wieku od 1 miesigca do 3 lat, wymagana dawka moze by¢ wigksza
(od 2,5 do 4 mg propofolu/kg mc.).

Sedacja

U dzieci w wieku powyzej 1 miesigca, dawki i szybko$ci podawania nalezy dostosowac w zaleznosci od
wymaganej gtebokosci sedacji i reakcji klinicznej.

U wigkszoS$ci pacjentow z grupy wiekowej dzieci i mtodziezy do wywotania sedacji konieczne jest
podanie od 1 do 2 mg propofolu/kg me. Podtrzymanie sedacji mozna osiagnac poprzez zwigkszanie
dawki leku Propofol Eignapharma 10 mg/mL do wymaganego poziomu sedacji.

U wigkszoS$ci pacjentow wymagane jest zastosowanie od 1,5 do 9 mg propofolu/kg mc. na godzing. Jesli
konieczne jest szybkie poglebienie sedacji (sennosci), mozna poda¢ dodatkowo propofol w pojedyncze;j
dawce do 1 mg/kg mc.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia nie moze by¢ dluzszy niz 7 dni.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze on powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dzialania niepozadane wystepujace podczas znieczulenia

Podczas znieczulenia (podczas wykonywania wstrzyknigcia oraz gdy pacjent jest senny lub catkowicie
uspiony) mogg wystapi¢ wymienione nizej dziatania niepozadane. Lekarz bedzie zwracatl na to uwagg.

Jesli wystapia takie dziatania niepozadane, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

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

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

. niskie ci$nienie tetnicze krwi
o zmiana sposobu oddychania
o wolne bicie serca

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
. zakrzepica i zapalenie zyt

Rzadko (moggq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):
o drgania i drzenia ciata lub drgawki (moga wystapic¢ takze podczas wybudzania ze znieczulenia)

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):
o reakcje alergiczne



o zatrzymanie bicia serca

o gromadzenie si¢ ptynu w ptucach, co bardzo utrudnia oddychanie (moze wystapi¢ takze podczas
wybudzania ze znieczulenia)
o zmiana zabarwienia moczu (moze wystapi¢ takze podczas wybudzania ze znieczulenia)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o ruchy mimowolne

Dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po wybudzeniu ze znieczulenia
Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ po wybudzeniu ze znieczulenia (w trakcie

wybudzania pacjenta lub wtedy, gdy jest juz wybudzony):

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

o nudnosci
. wymioty
o bol glowy

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
o obrzek i zaczerwienienie wzdtuz zyty lub zakrzepy krwi

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

o pobudzenie seksualne

o wysoka temperatura (gorgczka pooperacyjna)

o zaczerwienienie lub bolesnos¢ w migjscu podania

o pooperacyjna utrata przytomnos$ci (w takich przypadkach pacjenci bez problemu powracali do
swiadomosci)

J uszkodzenie tkanek

o zapalenie trzustki

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

o euforia

. nieregularne bicie serca

powigkszenie watroby

niewydolno$¢ nerek

uszkodzenie mig$ni (rabdomioliza)

zwigkszona kwasowos¢ krwi, duze stezenie potasu i thuszczéw we krwi, niewydolno$¢ serca

depresja oddechowa (zalezna od dawki)

miejscowy bol, obrzgk po przypadkowym podaniu pozanaczyniowym

zmiany w zapisie EKG (zespo6t Brugadow)

naduzywanie i uzaleznienie od leku Propofol Eignapharma 10 mg/mL, gtéwnie przez fachowy

personel medyczny

o zapalenie watroby, ostra niewydolno$¢ watroby [objawy mogg obejmowac zazoélcenie skory i oczu,
swedzenie, ciemne zabarwienie moczu, bol brzucha i tkliwos¢ watroby (wskazywana przez bol pod
przednig czgscig klatki piersiowej po prawej stronie), czasami z utratg apetytu]

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Podczas stosowania leku Propofol Eignapharma 10 mg/mL na oddziatach intensywnej opieki medycznej
w dawkach wigkszych niz zalecane, obserwowano nastepujgce dziatania niepozadane.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):
o niewydolno$¢ serca



zapalenie trzustki, ktore powoduje silny bol brzucha

zwigkszona kwasowos¢ krwi. Moze to spowodowac szybsze oddychanie.
zwigkszone stezenie potasu we krwi

duze stezenie lipidow we krwi

nieprawidlowe bicie serca

powigkszenie watroby

niewydolno$¢ nerek

U dzieci przebywajacych na oddziale intensywnej opieki medycznej po nagtym odstawieniu leku Propofol
Eignapharma 10 mg/mL zaobserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane.

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

o ,»objawy odstawienia”. Nalezg do nich nietypowe zachowanie, pocenie si¢, drzenie i uczucie
niepokoju.
o zaczerwienienie skory

Pacjent nie powinien niepokoi¢ si¢ zbytnio po przeczytaniu tej listy mozliwych dziatan niepozgdanych,
gdyz moga one u niego nie wystapic.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o euforia

o ruchy mimowolne

o naduzywanie i uzaleznienie od leku Propofol Eignapharma 10 mg/mL, gtéwnie przez fachowy
personel medyczny

o nieprawidlowe zapisy w EKG

o uszkodzenie migsni (rabdomioliza)

Jesli istnieje podejrzenie wystgpienia dzialania niepozadanego lub jesli wystapig jakichkolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy o tym poinformowac lekarza lub pielegniarke.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Propofol Eignapharma 10 mg/mL

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

Za prawidlowe przechowywanie, stosowanie i utylizacj¢ leku Propofol Eignapharma 10 mg/mL
odpowiada lekarz i farmaceuta szpitalny.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i etykiecie fiolki po: EXP.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. Nie zamrazac. Po otwarciu lek nalezy
natychmiast zuzy¢.

Wykazano chemiczna i fizyczng stabilnos$¢ leku gotowego do uzycia przez 6 godzin w temperaturze
ponizej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze sposob
otwarcia/rekonstytucji/rozcienczenia odbywa si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych. Jezeli lek nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed
uzyciem odpowiada uzytkownik.

Nie wolno rozcieficza¢ leku w proporcji wigkszej niz 1:5 (2 mg propofolu w 1 mL roztworu). Roztwory
nalezy przygotowywaé¢ w warunkach aspetycznych tuz przed podaniem, ktére powinno nastgpi¢ w ciggu
6 godzin od przygotowania roztworu.

Propofol 10 mg/mL nalezy miesza¢ tylko z nast¢pujacymi preparatami: roztworem glukozy 50 mg/mL
(5%) do infuzji, roztworem chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) do infuzji lub mieszaning roztwordéw chlorku
sodu 1,8 mg/mL (0,18%) i glukozy 40 mg/mL (4%) do infuzji oraz roztworem lidokainy 5 mg/mL
(0,5%) lub 10 mg/mL (1%) do wstrzykiwan niezawierajagcym $rodkow konserwujacych.

Opakowanie nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

Jesli po wstrzasnigciu opakowania w emulsji widoczne sg dwie warstwy, nie nalezy jej stosowac.
Stosowac wytacznie lek o jednorodnej konsystencji i z nieuszkodzonego opakowania.

Wytacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki emulsji nalezy usunaé.
Za prawidlowe przechowywanie, stosowanie i usuwanie leku Propofol odpowiada anestezjolog
i farmaceuta szpitalny.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Propofol Eignapharma
Substancja czynna jest propofol.

Jeden mL emulsji do wstrzykiwan / do infuzji zawiera 10 mg propofolu.
Kazda fiolka 20 mL zawiera 200 mg propofolu.
Kazda fiolka 50 mL zawiera 500 mg propofolu.

Pozostate sktadniki to: olej sojowy, oczyszczony; glicerol; lecytyna z jaja; disodu edetynian; sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH); woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Propofol Eignapharma i co zawiera opakowanie

Lek Propofol EignapharmalO mg/mL to mlecznobiata emulsja do wstrzykiwan / do infuz;ji.

Lek ten w postaci emulsji do wstrzykiwan / do infuzji dostarczany jest w fiolce z bezbarwnego szkta

z korkiem z gumy bromobutylowe;j i aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:

Opakowanie zawiera 1 fiolk¢ o pojemnosci 20 mL.
Opakowanie zawiera 1 fiolke o pojemnosci 50 mL.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny

Eignapharma S.L.

Avda. Ernest Lluch, 32, TecnoCampus Torre TCM2, 6. pigtro, wyt. 19
08302 Mataro, Barcelona

Hiszpania

Email: pharmacovigilance@eignapharma.com

Wytworca

Netpharmalab Consulting Services

Carretera de Fuencarral 22, Alcobendas 28108, Madryt
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:Francja: Propofol Eignapharma 10 mg/ml, émulsion
injectable/pour perfusion

Niemcy: Propofol Eignapharma 10 mg/ml Emulsion zur Injektion/Infusion

Polska: Propofol Eignapharma

Portugalia: Propofol Eignapharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Propofol moze by¢ podawany wylacznie w szpitalach lub odpowiednio wyposazonych oddziatach
dobowej opieki medycznej przez lekarzy przeszkolonych w zakresie anestezjologii lub opieki nad
pacjentami na oddziatach intensywnej opieki medyczne;j.

Nalezy stale monitorowaé pacjentow i zapewni¢ przez caty czas dostgp do sprzgtu umozliwiajacego
utrzymanie droznosci drog oddechowych, zastosowania sztucznej wentylacji, podawania tlenu

o zwigkszonym stezeniu oraz innego sprzgtu do resuscytacji. Produktu leczniczego Propofol
Eignapharma 10 mg/mL nie powinna podawac¢ osoba, ktéra wykonuje zabieg diagnostyczny lub
chirurgiczny.

Roztwér mozna podawac przy pomocy réznych technik sterowania infuzji, jednak sam zestaw nie jest
w stanie zapobiec ryzyku niekontrolowanego podania duzych objetosci rozcienczonego propofolu

10 mg/mL. Linia infuzyjna musi zawiera¢ biurete, kroplomierz lub pompe wolumetryczna. Podczas
okreslania maksymalnej ilo$ci propofolu 10 mg/mL w biurecie nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko
niekontrolowanej infuzji.

Opakowanie nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem. Jesli po wstrzasnigciu w emulsji widoczne sg dwie
warstwy, nie nalezy jej stosowac.

Stosowac wytacznie produkt leczniczy o jednorodnej konsystencji i z nieuszkodzonego opakowania.

Wytacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki emulsji nalezy usunaé po
zakonczeniu podawania.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego gumowy korek fiolki nalezy zdezynfekowac alkoholem

w aerozolu lub wacikiem nasgczonym alkoholem. Po uzyciu fiolki z przebitym korkiem nalezy usung¢.
Produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10 mg/mL nie zawiera zadnych srodkéw konserwujacych,

i moze stanowi¢ podtoze dla wzrostu drobnoustrojow.



Produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10 mg/mL nalezy pobra¢ z zachowaniem zasad aseptyki do
jatowej strzykawki lub zestawu infuzyjnego natychmiast po przebiciu korka fiolki. Podawanie produktu
leczniczego nalezy rozpoczaé niezwlocznie. Przez caty czas trwania infuzji w odniesieniu zarowno do
produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL, jak i sprzetu infuzyjnego nalezy przestrzegaé
zasad aseptyki. Wszelkie ptyny infuzyjne podawane jednoczesnie z produktem leczniczym Propofol
Eignapharma 10mg/mL z wykorzystaniem tej samej linii infuzyjnej nalezy podawa¢ w poblizu miejsca
zatozenia kaniuli. Produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL nie wolno podawac¢ przez lini¢
infuzyjng zawierajacg filtr mikrobiologiczny.

Produkt leczniczy Propofol Eignapharma 10 mg/mL i jakakolwiek strzykawka zawierajaca ten produkt
leczniczy sa przeznaczone do jednorazowego podania indywidualnemu pacjentowi. Tak jak w przypadku
podawania wszystkich rodzajow emulsji thuszczowych, zastosowanie jednego systemu infuzyjnego do
podania produktu leczniczego w ciagtej infuzji nie moze by¢ dtuzsze niz 12 godzin. Na zakonczenie
zabiegu lub po 12 godzinach, w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej, system infuzyjny i zbiornik
propofolu nalezy usunac i zastgpi¢ nowymi.

W przypadku stosowania produktu leczniczego Propofol Eignapharma 10 mg/mL w postaci
nierozcienczonej w celu podtrzymania znieczulenia, zaleca si¢, aby w celu kontrolowania szybkosci
infuzji zawsze uzywac sprzetu takiego jak pompy strzykawkowe lub wolumetryczne pompy infuzyjne.

Propofol mozna stosowa¢ do infuzji w postaci nierozcieniczonej lub rozcienczone;.

Propofol nalezy miesza¢ tylko z nastgpujacymi preparatami: roztworem glukozy 50 mg/mL (5%) do
wstrzykiwan, roztworem chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) do wstrzykiwan lub mieszaning roztwordw
chlorku sodu 1,8 mg/mL (0,18%) i glukozy 40 mg/mL (4%) do wstrzykiwan oraz roztworem lidokainy
5 mg/mL (0,5%) lub 10 mg/mL (1%) do wstrzykiwan niezawierajgcym srodkow konserwujacych.
Koncowe stezenie propofolu nie moze by¢ mniejsze niz 2 mg/mL.

Jednakze, jednoczesne propofolu z 50 mg/mL (5%) roztworem glukozy do infuzji, 9 mg/mL (0,9%)
roztworem chlorku sodu do infuzji lub mieszaning roztworu glukozy 40 mg/mL (4%) i chlorku sodu
1,8 mg/mL (0,18%), nalezy wykonywac¢ przy uzyciu tacznika Y w poblizu miejsca wstrzyknigcia.

Propofol nie wolno podawac przez lini¢ infuzyjng zawierajgca filtr mikrobiologiczny.

Propofol i kazdy sprzet do infuzji zawierajacy propofol przeznaczony jest do jednorazowego podania
indywidualnemu pacjentowi. Po podaniu pozostatosci roztworu propofolu nalezy usunac.

Infuzja nierozcienczonego propofolu

W przypadku stosowania propofolu w postaci nierozcienczonej, zaleca si¢, aby w celu kontrolowania
szybkosci infuzji zawsze uzywac sprzetu takiego jak biurety, kroplomierz, pompy strzykawkowe lub
wolumetryczne pompy infuzyjne.

Propofol i jakakolwiek strzykawka zawierajaca propofol sa przeznaczone do jednorazowego podania
indywidualnemu pacjentowi. Tak jak w przypadku podawania wszystkich rodzajow emulsji
thuszczowych, zastosowanie jednego systemu infuzyjnego do podania propofolu w ciaglej infuzji

nie moze by¢ dhuzsze niz 12 godzin. Na zakonczenie zabiegu lub po 12 godzinach, w zaleznosci od tego,
co nastgpi wczesniej, system infuzyjny i zbiornik propofolu nalezy usuna¢ i zastgpi¢ nowymi.

Infuzja rozcienczonego propofolu

Do podawania infuzji rozcienczonego propofolu nalezy zawsze uzywac biuret, licznikéw kropli lub
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wolumetrycznych pomp infuzyjnych w celu kontrolowania szybkos$ci infuzji i uniknigcia ryzyka
przypadkowej niekontrolowanej infuzji duzych objetosci rozcienczonego propofolu. Ryzyko to nalezy
uwzgledni¢ przy podejmowaniu decyzji o maksymalnym rozcienczeniu w biurecie.

Maksymalne rozcienczenie nie moze by¢ wigksze niz 1 czgs¢ propofolu i 4 czgsci jednego

z nastgpujacych roztworow: 5% (w/v) glukozy do infuzji, 0,9% (w/v) roztworu chlorku sodu do infuzji
lub mieszaning roztworu dekstrozy 4% z roztworem chlorku sodu 0,18% (co najmniej 2 mg
propofolu/mL). Roztwory nalezy przygotowywac¢ w warunkach aseptycznych (zachowujac kontrolowane
i zwalidowane warunki) tuz przed podaniem, ktére powinno nastapi¢ w ciaggu 12 godzin od
przygotowania roztworu.

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ ani podawaé jednoczesnie z innymi produktami
leczniczymi, oprocz tych wymienionych powyzej.

W celu ztagodzenia bolu w miejscu wstrzyknigcia mozna bezposrednio przed podaniem propofolu
wstrzykng¢ lidokaing lub w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych mozna
bezposrednio przed uzyciem zmieszaé propofol z niezawierajacym $rodkow konserwujacych roztworem
lidokainy do wstrzykiwan [20 cze¢$ci propofolu 10 mg/mL z maksymalnie 1 cz¢$cig lidokainy 5 mg/mL
(0,5%) lub lidokainy 10 mg/mL (1%)]. Roztwor nalezy podac¢ w ciagu 12 godzin od przygotowania.

Lekow zwiotczajgcych miesnie, jak atrakurium i miwakurium, nie nalezy podawac przez t¢ samg lini¢
infuzyjna co propofol, bez uprzedniego jej przeptukania.
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	Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku, ponieważ zawiera ona informacje ważne dla pacjenta.
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