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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Propofol-Lipuro 1 % (10 mg/ml)
injek¢na/infizna emulzia

propofol (propofolum)

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

ObsahUJe pre vas doleZzité informacie.
Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Propofol-Lipuro a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Propofol-Lipuro
Ako pouzivat’ Propofol-Lipuro

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Propofol-Lipuro

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogakrwdE

1. Co je Propofol-Lipuro a na ¢o sa pouZiva

Propofol-Lipuro patri medzi celkové anestetika. Celkové anestetika sa pouzivaji na vyvolanie stavu
bezvedomia (spanku) tak, aby mohli byt’ uskuto¢nené chirurgické operacie a iné procedury. Mozu byt’
pouzité aj na sedaciu (stav ospalosti, ale nie uplny spanok).

Propofol-Lipuro sa pouziva:

° na navodenie a udrZiavanie celkovej anestézie U dospelych a deti starSich ako 1 mesiac.

° na sedaciu ventilovanych pacientov starSich ako 16 rokov na jednotke intenzivnej starostlivosti.
° na sedaciu dospelych a deti starSich ako 1 mesiac pri diagnostickych a chirurgickych tikonoch,

s podanim pripravku samotného alebo v kombinacii s lokalnou (miestnou) alebo regionalnou
(zasahujucou vacsiu Cast’ tela ako miestna) anestéziou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Propofol-Lipuro

NepouzZivajte Propofol-Lipuro:

- ak ste alergicky na propofol, s6ju, arasidy, alebo na ktortikolI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6).

Liek sa nesmie pouzivat’ u 16 roénych pacientov a mladSich na sedaciu (havodenie atlmu) pocas intenzivnej
starostlivosti. Bezpec¢nost a Gi¢innost’ u tejto vekovej skupiny nebola preukazana.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju Propofol-Lipuro, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Bud'te zvlast opatrny
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- ak mate vazne poranenie hlavy,

- ak mate mitochondrialnu chorobu,

- ak mate ochorenie, pri ktorom vase telo nedokaze spravne spracovat’ tuky,

— ak mate akékol'vek iné zdravotné problémy, ktoré vyzaduji zvySent opatrnost’ pri pouziti tukovych
emulzii,

- ak mate prili§ maly objem krvi (hypovolémia),

— ak mate nizku koncentraciu bielkovin v krvi (hypoproteinémia),

- ak ste vel'mi oslabeny/vysileny alebo mate problémy so srdcom, oblickami alebo pecenou,

- ak mate vysoky vnutrolebecny tlak,

- ak mate problémy s dychanim,

— ak mate epilepsiu,

- ak podstupujete niektoré zakroky, pri ktorych st obzvlast’ nezelané mimovol'né pohyby.

Ak trpite niektorym z tychto ochoreni alebo stavov, oznamte to svojmu lekarovi.

Ak st vam stcasne podavané iné lipidy kvapkanim do zily, lekar bude pozorne sledovat’ vas celkovy denny
prijem tukov.

Propofol vam bude podavat’ lekar s kvalifikaciou v odbore anestézie alebo intenzivnej starostlivosti. Pocas
anestézie a pri prebudzani budete pod stalym dohl'adom.

Ak zaznamenate priznaky tzv. "syndréomu infizie propofolu" (podrobny zoznam priznakov je v Casti 4
"Mozné vedlajsie ucinky"; ,,Pokial’ d6jde k niektorej z nasledujucich situacii, ihned’ volajte lekara™), vas
lekar vam ihned’ zastavi podavanie propofolu.

Pozri aj ¢ast’ "Vedenie vozidiel a obsluha strojov", kde sa uvadzaju preventivne opatrenia potrebné po podani
propofolu.

Deti a dospievajici
Pouzitie Propofol-Lipuro sa neodportca u novorodencov.

Tento liek sa nesmie pouzit’ u 16 ro¢nych pacientov alebo mladsich k navodeniu utlmu pocas intenzivnej
starostlivosti (pozri ¢ast’,,Nepouzivajte Propofol-Lipuro®).

Iné lieky a Propofol-Lipuro

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

Propofol sa efektivne pouziva pri ré6znych regionalnych technikach anestézie, pri ktorych sa znecitlivi iba
Cast’ tela (epiduralna a spinalna anestézia).

Bezpecnost’ pouzitia bola preukazana d’alej aj v kombinacii

- s liekmi podavanymi pred operaciou

— S inymi liekmi, ako su lieky na uvolnenie svalov

- S anestetikami, ktoré mozu byt inhalované

- s liekmi proti bolesti.

Lekar vam vSak moze dat’ nizSie davky propofolu, ak je potrebna celkova anestézia alebo sedacia ako
doplnok k regionalnym technikdm anestézie.

Vas lekar zvazi, ¢i iné lieky s utlmujucim G¢inkom na centralny nervovy systém mozu zvysit’ téinky
propofolu, ak sa podaji spolu s propofolom. V pripade, ze budete siibezne dostavat’ antibiotikum obsahujuce
rifampicin, bude vam venovana osobitna starostlivost’, pretoze sa moze vyvinat’ vyrazny pokles krvného
tlaku.
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Ak vam je sucasne podavany valproat (antikonvulzivum — liek proti ki¢om), vas lekdr vam moze znizit’ vasu
davku.

Propofol-Lipuro a alkohol
Vas lekar vas pouci aj o konzumacii alkoholu pred pouzitim a po pouziti Propofol-Lipuro.
Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Propofol-Lipuro nesmie byt podany pocas tehotenstva, pokial’ to nie je jednozna¢ne potrebné. Prechadza
placentou a mo6ze obmedzit’ zivotné funkcie novorodenca.

Propofol v§ak méze byt pouzivany pri umelom preruseni tehotenstva.

Ak dojcite, po podani Propofolu-Lipuro preruste dojcenie na 24 hodin a materské mlieko pocas tejto doby
likvidujte. Studie vykonavané u dojéiacich Zien preukazali, Ze propofol sa vylu¢uje v malych mnozstvach do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po injekcii alebo infuzii Propofol-Lipuro nesmiete po urcity ¢as viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Vas lekar vas pouci

° ¢i pri odchode mate mat’ sprievod,
° kedy mozete znova viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje,
° o pouziti inych upokojujtcich liekov (napr. trankvilizéry, silné lieky proti bolesti, alkohol).

Propofol-Lipuro obsahuje sodik a sojovy olej

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 100 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Propofol-Lipuro obsahuje s6jovy olej. Ak ste alergicky na araSidy alebo soju, nepouzivajte tento liek.

3. AKo pouzZivat’ Propofol-Lipuro

Propofol-Lipuro mézu podavat’ iba osoby vyskolené v anestézii alebo $pecialne vyskoleni lekari v nemocnici
alebo v prislu$ne vybavenej ambulancii.

Davkovanie

Davka, ktora dostanete, zavisi od vasho veku, telesnej hmotnosti a fyzickej kondicie. Lekar vam poda
spravnu davku potrebnt na navodenie a udrziavanie anestézie alebo na dosiahnutie pozadovanej trovne
utlmu a sti€asne bude starostlivo sledovat’ vase reakcie a Zivotne dolezité funkcie (tep, krvny tlak, dychanie
atd’.).

V pripade potreby bude lekar rovnako sledovat’ maximalnu moznu dobu podavania.

Propofol-Lipuro mozno podavat’ najdlhsie 7 dni.

Sposob poddvania
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Propofol-Lipuro dostanete vo forme vnutrozilovej injekcie alebo infizie, teda pomocou ihly alebo malej
hadicky zavedenej do jednej z vasich zil. Ak je lick podavany vo forme infizie, méze byt vopred zriedeny.

Ked'Ze Propofol-Lipuro neobsahuje konzervaéné latky, infazia neriedeného lieku Propofol-Lipuro z jednej
liekovky nebude trvat’ dlhSie ako 12 hodin. Inftzia riedeného lieku Propofol-Lipuro nebude trvat’ dlhsie ako
6 hodin.

Vas krvny obeh a dychanie budt pocas doby podavania injekcie alebo inféizie nepretrzite monitorované.
Ak ste dostali viac Propofolu-Lipuro, ako mate
Tato situdcia je nepravdepodobnd, pretoze podavané davky st vel'mi starostlivo kontrolované.

Ak napriek tomu nahodne dostanete vyssiu davku, moze to viest k utlmu ¢innosti srdca a dychania. V takom
pripade lekar okamzite zahaji potrebnu liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedl’ajSie u€inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pokial’ dojde k niektorej z nasledujucich situdcii, ihned’ volajte lekdra:

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):

- Nizky krvny tlak, ktory si méze pripadne vyzadovat’ potrebu infuzie tekutin a znizenie rychlosti
podavania propofolu.

- Prilis nizky srdcovy tep, ktory moze byt v zriedkavych pripadoch zavazny.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 1 000 0séb):
- Kice podobné epileptickym.

Velmi zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1z 10 000 0sdb):

- Alergické reakcie az alergicky Sok vratane opuchu tvare, jazyka alebo hrdla, sipavy dych, scervenanie
koze a nizky krvny tlak.

- Vyskytli sa pripady bezvedomia po operaciadch. Pocas prebtudzania budete preto pozorne sledovany.

- Voda na plicach (pl'icny edém) po podani propofolu.

- Zapal pankreasu.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnuit’ 7 dostupnych udajov):

- V ojedinelych pripadoch boli hlasené zavazné neziaduce reakcie prejavujuce sa kombinaciou
nasledovnych priznakov: poskodenie svalového tkaniva, hromadenie kyslych latok v krvi, nezvycajne
vysoka hladina draslika v krvi, vysoké hladiny tukov v krvi, odchylky elektrokardiogramu (EKG typu
Brugada), zvic¢senie pecene, nepravidelny srdcovy tep, poruchy funkcie obli¢iek a srdcové zlyhanie.
Tento stav sa nazyva ,,syndrom infuzie propofolu. Niektori z postihnutych pacientov nakoniec
zomreli. Tieto G¢inky vsak boli pozorované iba U pacientov na jednotke intenzivnej starostlivosti,
vacsinou u pacientov s tazkym poranenim hlavy a u deti s infekciami dychacich ciest, ktori dostavali
davky vysSie ako 4 mg propofolu na kilogram telesnej hmotnosti za hodinu. Pozri tiez ¢ast’ 2,
,Upozornenia a opatrenia“.

- Hepatitida (zépal pecene), aktitne zlyhanie pecene (priznaky mozu zahinat’ zozltnutie koze a oci,
svrbenie, tmavé sfarbenie mocu, bolest’ brucha a citlivost’ pecene (prejavujuca sa bolestou pod
dolnym oblikom hrudného kosa na pravej strane), nickedy strata chuti do jedla).
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Dalsie vedlajsie ticinky sii:

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1z 10 oséb):

- Bolest’ v mieste vpichu vyskytujuca sa pocas prvej injekcie. Bolest’ mozno zmiernit’ si¢asnym
injekénym podanim propofolu do vaésich zil predlaktia. Suc¢asné injekéné podanie lidokainu (lokalne
anestetikum) a propofolu pomaha aj zniZovat’ bolestivost’ miesta podania injekcie.

Casté (mozu postihovat menej ako 12 10 0s6b):

- Kratke prerusenie dychu.

- Bolesti hlavy pocas zobtidzania.

- Nevolnost alebo vracanie pocas zobudzania.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 120 100 0sdob):
- Krvné zrazeniny v Zilach alebo zapal zil v mieste vpichu.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 osdb):

— Strata sexualnych zabran poc¢as zobudzania.

- Nezvycajné sfarbenie mocu po dlhodobom podéavani propofolu.
- Pripady horticky po operacii.

- Poskodenie tkaniva po ndhodnom podani lieku mimo Zilu.

Nezname (Castost sa neda odhadnut’ 7 dostupnych udajov):

- Mimovol'né pohyby.

- Nezvycajne dobra nalada.

— Zneuzitie lieku a z&vislost na liek.

- Zlyhanie srdca.

- Zastava srdca.

— Plytké dychanie.

— PrediZena a bolestiva erekcia penisu.

- Bolest” a/alebo opuch v mieste vpichu po ndhodnom podani mimo zilu.

- Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady rozpadu svalového tkaniva, ked’ bol propofol podévany
v davkach vyssich ako odporuéené na sedaciu na jednotkach intenzivnej starostlivosti.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich Gi€inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Propofol-Lipuro

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku a $katuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Propofol-Lipuro sa musi pouzit’ ihned’ po otvoreni injekcnej liekovky alebo ampulky.

Nariedeny Propofol-Lipuro sa musi pouzit’ ihned’ po priprave.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte Propofol-Lipuro, ak po pretrepani obsahu vidiet’ dve oddelené vrstvy alebo ak nie je mlie¢ne
biely.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Propofol-Lipuro obsahuje

— Liecivo je propofol.
Kazdy mililiter Propofolu-Lipuro 1 % (10 mg/ml) obsahuje 10 mg propofolu (propofolum).
Jedna ampulka s 10 ml obsahuje 100 mg propofolu (propofolum).
Jedna ampulka alebo injekéna liekovka s 20 ml obsahuje 200 mg propofolu (propofolum).
Jedna injek¢na liekovka s 50 ml obsahuje 500 mg propofolu (propofolum).
Jedna injek¢na liekovka so 100 ml obsahuje 1 000 mg propofolu (propofolum).

- Dalsie zlozky si:
sojovy olej rafinovany, triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, injekéné vajeéné fosfolipidy,
glycerol, olean sodny, voda na injekcie

AKo vyzera Propofol-Lipuro a obsah balenia

Je to injek¢na alebo infuzna emulzia.
Je to mlie¢ne biela emulzia oleja vo vode.

Dodava sa

o v sklenenych ampulkach s objemom 10 ml, v baleni po 10 ampuliek,

o v sklenenych ampulkach s objemom 20 ml, v baleni po 5 ampuliek,

o v sklenenych injekénych liekovkach s objemom 20 ml, v baleni po 10 injekénych liekoviek,

. v sklenenych injekénych liekovkach s objemom 50 ml alebo 100 ml, v baleni po jednej alebo
10 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1 Postova adresa:

34212 Melsungen, Nemecko 34209 Melsungen, Nemecko

Tel.: +49 5661 71-0
Fax: +49 5661 71-4567

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralovstve
(Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Propofol-Lipuro 1 % (10 mg/ml): Cyprus, Ceska republika, Grécko, Slovenska republika,

Propofol-Lipuro 10 mg/ml: Esténsko, Finsko, Nemecko, Litva, Luxembursko, Nérsko, Svédsko
Propofol B. Braun: Taliansko

Propofol-Lipuro 1%: Portugalsko

Propofol-Lipuro, 10mg/ml: Pol'sko

Propofol ,,B. Braun“ 10 mg/ml:  Dansko

Propofol-Lipuro 10 mg/ml, emulsie voor injectie of infusie: Holandsko
Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsija injekcijam vai infuzijam: Lotyssko
Propofol-Lipuro 10 mg/ml Emulsion zur Injektion oder Infusion: Rakusko
Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulzija za injiciranje ali infundiranje: Slovinsko
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Propofol-Lipuro 1% (10 mg/ml) emulsion for injection or infusion: frsko, Malta
PROPOFOL LIPURO 1 % (10 mg/ml), émulsion injectable ou pour perfusion: Francuzsko
Propofol 1% (10mg/ml) emulsion for injection or infusion: Spojené kral'ovstvo
(Severné
frsko)
PROPOFOL LIPURO 10 mg/ml emulsion inyectable y para perfusion: Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.

Nasledujuca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Ampulky a injekéné liekovky st uréené na jednorazové pouzitie len pre jedného pacienta.

Ampulky a injekéné liekovky je potrebné pred pouzitim pretrepat’.
Pred pouzitim sa musi hrdlo ampulky alebo povrch gumeného uzaveru injekénej liekovky o¢istit’ lekarskym
liechom (v spreji alebo tampdonom).

Infizna hadi¢ka a rezervoar s obsahom Propofolu-Lipuro musia byt zlikvidované a vymenené najneskor po
12 hodinach.

Akukol'vek nepouziti emulziu po skonceni podavania zlikvidujte. VSetok nepouZity liek alebo odpad
vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s ndrodnymi poziadavkami.

Uplné informacie o tomto lieku najdete v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.



