Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/04077-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela
Propofol MCT Fresenius 10 mg/ml injekénd/infazna emulzia v naplnenej injek¢énej striekacke

propofol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Propofol MCT Fresenius a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Propofol MCT Fresenius
Ako sa Propofol MCT Fresenius podava

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Propofol MCT Fresenius

Obsah balenia a d’alSie informacie

Uk wd P

1. Co je Propofol MCT Fresenius a na &o sa pouZiva

Propofol MCT Fresenius patri do skupiny lieckov nazyvanych celkové anestetika. Celkové anestetika sa
pouzivajui na navodenie bezvedomia (spanku), aby sa mohli uskuto¢nit’ chirurgické vykony alebo iné
procedury. TieZ sa m6Zu pouzit’ na vasu sedaciu (tak aby ste boli ospaly, ale nie Gplne spiaci).

Propofol MCT Fresenius 10 mg/ml sa pouZiva na:

e navodenie a udrziavanie celkovej anestézie (celkového znecitlivenia) u dospelych,
dospievajucich a deti star§ich ako 1 mesiac.

e sedaciu pacientov na umelej plicnej ventilacii starSich ako 16 rokov, na jednotke intenzivnej
starostlivosti.

e sedaciu dospelych, dospievajticich a deti starSich ako 1 mesiac pocas diagnostickych a
chirurgickych vykonov, samostatne alebo v kombinacii s lokalnou alebo regionalnou
(zasahujicou vécsiu Cast’ tela) anestéziou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Propofol MCT Fresenius
Propofol MCT Fresenius sa nesmie podat’

- ak ste alergicky na propofol, séju, arasidy alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6),

- na sedaciu pacientov vo veku do 16 rokov na jednotke intenzivnej starostlivosti.
Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, predtym ako vam podaju Propofol
MCT Fresenius, a ak sa vas tyka, alebo sa vas tykalo v minulosti, nie¢o z nasledujuceho.
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Nemali by vam podat’ Propofol MCT Fresenius, alebo iba s vel’kou opatrnost'ou a pri starostlivom
sledovani, ak:

- mate pokrocilé srdcové zlyhavanie,

- mate akékol'vek iné zavazné ochorenie srdca,

- ak dostavate elektrokonvulzivnu liecbu (ECT, electroconvulsive therapy, na lie¢bu psychickych
problémov).

Vo vSeobecnosti sa ma Propofol MCT Fresenius podavat’ s opatrnost'ou star§im alebo oslabenym
pacientom.

Predtym ako vam podaju Propofol MCT Fresenius povedzte svojmu anestéziologovi alebo lekarovi
na jednotke intenzivnej starostlivosti, ak mate:
- ochorenie srdca,
- ochorenie pluc,
- ochorenie obliciek,
- ochorenie pecene,
- zachvaty (epilepsiu),
- zvySeny intrakranialny tlak (zvySeny tlak vo vnutri lebky). V kombinacii S nizkym krvnym
tlakom sa moéze do mozgu dostat’ mensie mnozstvo krvi,
- zmenené hladiny tuku Vv krvi. Ak dostavate celkovi parenterdlnu vyzivu (vyziva do zily),
musia sa sledovat’ hladiny tuku vo vasej krvi,
- ak vase telo stratilo vel'a vody (ste hypovolemicky).

Ak mate niektory z nasledujtcich stavov, musia byt lie¢ené predtym, ako vam podaj Propofol MCT
Fresenius:

- zlyhanie srdca,

- obehové zlyhavanie (ak je prekrvenie tkaniv nedostatoc¢né),

- zavazné problémy s dychanim (zlyhanie respiracie),

- dehydratacia (hypovolémia),

- zachvaty (epilepsia).

Propofol MCT Fresenius moze zvysit’ riziko
- epileptickych zachvatov,
- nervovych reflexov, ktoré spomal’uju srdcovi frekvenciu (vagotonia, bradykardia),
- zmien pritoku krvi do organov tela (hemodynamické ucinky na srdcovocievny systém), ak
mate nadvahu a dostavate vysoké davky lieku Propofol MCT Fresenius.

Pocas sedacie liekom Propofol MCT Fresenius sa moézu vyskytnit’ mimovolné pohyby. Lekari buda
brat’ do tivahy, do akej miery to méze ovplyvnit’ chirurgické zakroky vykonavané pocas sedacie a prijmu
potrebné opatrenia.

Vel'mi zriedkavo sa po anestézii moze vyskytnut’ obdobie bezvedomia spojené so stuhnutostou svalov.
To si vyzaduje pozorovanie zdravotnickym personalom, no nevyzaduje Ziadnu d’alsiu lie€bu. Tento stav
Spontanne ustupi.

Injekcia lieku Propofol MCT Fresenius moze byt bolestiva. Je mozné pouZit’ lokalne anestetikum (liek
na miestne znecitlivenie) na zmiernenie tejto bolesti, ale to méze mat’ svoje vlastné vedlajsie G¢inky.

V nemochnici zostanete dovtedy, kym nebudete plne zotaveny po anestézii.
AKk ste schopny ist’ domov kratko po podani propofolu, nechod’te bez sprievodu.

Deti a dospievajuci

Pouzitie Propofolu MCT Fresenius 10 mg/ml sa neodporti¢a u novorodencov alebo u deti mladsich ako
1 mesiac.

Vzhladom na obmedzené dostupné udaje sa neodporuca pouzitie infizie sriadenou cielovou
koncentraciou (target controlled infusion - TCI) u deti vo veku menej ako 2 roky.
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Propofol MCT Fresenius sa nesmie podavat’ detom a dospievajicim mlad$im ako 16 rokov na sedaciu
na jednotke intenzivnej starostlivosti, pretoze jeho bezpecnost’ pre tGto skupinu pacientov S touto
indikaciou, nebola preukazana.

Iné lieky a Propofol MCT Fresenius
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekdrovi, anestéziologovi alebo zdravotnej sestre najméd, ak uzivate akykol'vek

z nasledujucich liekov:

- rifampicin (na tuberkulozu — TBC),

- midazolam (pouziva sa na navodenie sedacie (vel'mi uvolneny, pokojny, ospaly alebo spankovy
stav) a odstranenie nepokoja a uvol'nenie svalového napétia).

Musite byt obzvlast’ opatrny, ak uzivate/dostavate ktorékol'vek z nasledujucich liekov:

- lieky na premedikaciu (vas anestéziolog bude vediet’, ktoré liecky mézu byt’ ovplyvnené Propofolom
MCT Fresenius),

- iné anestetika, vratane celkovych, regionalnych, lokalnych a inhalaénych anestetik (mézu byt
potrebné nizsie davky lieku Propofol MCT Fresenius. Vas anestéziolog to bude vediet),

- lieky proti bolesti (analgetika),

- silné lieky proti bolesti (fentanyl alebo opioidy),

- parasympatolytiké (lieky pouzivané napr. na liecbu bolestivych kf¢ov organov, astmy alebo
Parkinsonovej choroby),

- benzodiazepiny (lieky pouzivané na liecbu tizkosti),

- suxametonium (liek, ktory uvolnuje svalstvo),

- lieky, ktoré ovplyviiuji mnohé vnutorné funkcie tela ako je srdcova frekvencia, napr. atropin,

- alkohol obsahujuce lieky a napoje,

- neostigmin (liek pouZivany na lieCbu choroby nazyvanej myasténia gravis),

- cyklosporin (liek pouzivany na predchadzanie odmietnutia transplantovaného organu),

- valproat (liek pouzivany na lie¢bu epilepsie alebo dusevnych portch).

Propofol MCT Fresenius, jedlo, napoeje a alkohol
Po tom ako vam bol podany Propofol MCT Fresenius nesmiete jest, pit’ ani konzumovat’ alkohol, az
kym sa uplne nezotavite.

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 vam podajua tento liek.

Propofol MCT Fresenius sa nema podavat’ tehotnym Zenam, ak to nie je tplne nevyhnutné. Prestarite
dojcit a zlikvidujte akékol'vek materské mlieko v obdobi 24 hodin po podani Propofolu MCT Fresenius.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nejaky ¢as po podani propofolu sa mozete stale citit’ ospalo. NeSoférujte alebo nepouzivajte akékol'vek
nastroje alebo stroje, kym si nie ste isty, ze U¢inky vymizli. Ak ste schopny ist' domov kratko po tom
ako vam podali propofol, neSoférujte auto alebo nechod’te domov bez sprievodu. Spytajte sa vasho
lekara, kedy moZete opat’ zaCat’ s tymito aktivitami a kedy mdzete ist’ naspéat’ do prace.

Propofol MCT Fresenius obsahuje olej zo s6jovych bobov a sodik
Propofol MCT Fresenius obsahuje s6jovy olej bobov. Ak ste alergicky na arasidy alebo s6ju, neuzivajte
tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v 100 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
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3. Ako sa Propofol MCT Fresenius podava

Propofol MCT Fresenius vam bude podany len v nemocnici alebo inom vhodnom zdravotnickom
zariadeni vasim anestéziologom alebo pod jeho priamym dohladom, alebo lekarom na jednotke
intenzivnej starostlivosti.

Davkovanie

Davka, ktort vam podajt bude zavisiet’ od vasho veku, telesnej hmotnosti a fyzického stavu. Lekar vam,
na zaklade starostlivého pozorovania vasej odozvy a zivotnych funkcii (pulz, tlak krvi, dychanie atd’.),
poda spravnu davku na zacatie a udrzanie anestézie alebo na dosiahnutie pozadovaného stupna sedacie
(ukl'udnenia).

Mozno budete potrebovat’ aj niekol'ko inych liekov na dosiahnutie spanku alebo ospalosti, stavu bez
bolesti, spravneho dychania a na udrzanie krvného tlaku.. Lekdr rozhodne, ktoré lieky potrebujete
a kedy ich potrebujete.

Dospeli

Vacgsina l'udi potrebuje 1,5 — 2,5 mg propofolu na kg telesnej hmotnosti na uspatie (navodenie
anestézie), a nasledne 4 az 12 mg propofolu na kg telesnej hmotnosti za hodinu na udrzanie spanku
(udrziavanie anestézie). Na sedaciu obvykle postac¢uju davky od 0,3 do 4,0 mg propofolu na kg telesnej
hmotnosti za hodinu.

Viacsina dospelych pacientov potrebuje na nastup sedacie pocas chirurgickych a diagnostickych
postupov 0,5 - 1 mg propofolu na kg telesnej hmotnosti pocas 1 - 5 minut. UdrZanie sedacie sa moze
uskutoénit’ titrovanim infuzie Propofol MCT Fresenius na pozadovanu uroven sedacie. VacSina
pacientov potrebuje 1,5 az 4,5 mg propofolu na kg telesnej hmotnosti za hodinu. Infizia méze byt
doplnena podanim bolusu 10 — 20 mg propofolu (1 - 2 ml lieku Propofol MCT Fresenius 10 mg/ml),
v pripade ak sa vyzaduje rychly narast hibky sedacie.

Na zabezpecenie sedacie pacientov na plicnej ventilacii starSich ako 16 rokov, na jednotke intenzivnej
starostlivosti, bude davka upravend podla pozadovanej hibky sedacie. Zvy&ajne sa dostatoéna sedacia
dosiahne pokracovanim inflzie s rychlostou podévania v rozsahu 0,3 az 4 mg propofolu na kg telesne;j
hmotnosti za hodinu. Rychlost’ podavania infizie vicsia ako 4 mg propofolu na kg telesnej hmotnosti
za hodinu sa neodporuca.

Starsi a oslabeni pacienti
Starsi a oslabeni pacienti mézu vyzadovat’ nizsie davky.

Pouzitie u deti a dospievajucich, starSich ako jeden mesiac

Pouzitie Propofolu MCT Fresenius sa neodporuca u deti mladsich ako 1 mesiac.

Osobitna starostlivost’ sa vyzaduje pri podavani Propofolu MCT Fresenius 10 mg/ml detom vo veku
menej ako 3 roky. Avsak, sucasne dostupné udaje nenaznacuju, ze by bolo toto podavanie menej
bezpecné ako u deti starSich ako 3 roky.

Dévka sa ma upravit’ podl'a veku a/alebo telesnej hmotnosti.

Vicsina pacientov starSich ako 8 rokov potrebuje na uspanie (navodenie anestézie) priblizne 2,5 mg/kg
telesnej hmotnosti Propofolu MCT Fresenius. U mladsich deti, najméa vo veku 1 mesiac az 3 roky, mézu
byt potrebné vyssie davky (2,5 — 4 mg/kg telesnej hmotnosti).

PoZzadované rychlosti v rozmedzi 9 — 15 mg/kg/hod. zvycCajne stacia na dosiahnutie dostatocne;
anestézie, na udrzanie spanku (udrziavanie anestézie). U mladSich deti, najmé vo veku 1 mesiac az

3 roky, mdzu byt potrebné vyssie davky.

Na sedaciu Propofolom MCT Fresenius 10 mg/ml pri diagnostickych a chirurgickych vykonoch u deti
starSich ako 1 mesiac potrebuje véacsina pediatrickych pacientov 1 - 2 mg propofolu na kg telesnej

hmotnosti na navodenie sedacie. Sedaciu mozno udrziavat’ vytitrovanim Propofolu MCT Fresenius az
do dosiahnutia pozadovaného stupna sedacie. Vac¢sina pacientov potrebuje 1,5 —9 mg propofolu na kg
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telesnej hmotnosti/hod. V pripade potreby nahleho zvy3enia stupiia (hibky) sedacie sa infuzia moze
podat’ bolusovym podanim az do 1 mg/kg telesnej hmotnosti.

Propofol MCT Fresenius 10 mg/ml sa nesmie podavat’ detom a dospievajucim mladsim ako 16 rokov
pri sedécii na jednotke intenzivnej starostlivosti, pretoze jeho bezpecnost’ pre tito skupinu pacientov S
touto indikéaciou, nebola preukazana.

Sposob podavania

Propofol MCT Fresenius sa podava intravenozne (do Zily), oby¢ajne na zadnu stranu ruky alebo do
predlaktia. Va$ anestézioldg méze pouzit ihlu alebo kanylu (jemnti umelohmotnt hadicku). Propofol
MCT Fresenius bude podany do zily manualne alebo elektrickou pumpou. Vas lekar sa uisti, Ze pumpa
je kompatibilna s naplnenymi injekénymi striekackami. Naplnend sklenena injekénéd striekacka
(s objemom 10 ml a 20 ml) a naplnena plastova injek¢na striekacka (s objemom a 10 ml) st vhodné len
na manualne podanie a nesmu sa pouzit’ s pumpou.

Propofol MCT Fresenius je len na jednorazové pouzitie. VSetka nespotrebovana emulzia sa musi
zlikvidovat’. Naplnené injek¢éné striekacky sa maju pred pouZzitim pretrepat’. Ak st po pretrepani
vidite'né dve vrstvy, emulzia sa nemd pouzit. Pouzite len homogénne pripravky a neposkodené

naplnené injekcéné striekacky.

Pouzitie naplnenej injekcnej striekacky
(u predmontovanych injekcnych striekaciek sa moze druhy krok vynechat):

Ma sa zabezpecit’ sterilita. Vonkajsi povrch injekénej strickacky ani piestu nie su sterilné!

1. Vyberte injekénu strickacku z obalu a pretrepte ju.

2. Otacanim v smere hodinovych ruciciek vsunte piest do injekénej striekacky.

3. Odstrante kryt z injek¢nej striekacky a pripojte ju Kk infuznej siprave, ihle alebo kanyle.
Odstraiite vzduchové bubliny (malé bublinky mézu v striekacke ostat’) a pripravenu injekénti
striekaCku nainstalujte do pumpy alebo podavajte manualne.

DiZka podavania
Ak sa Propofol MCT Fresenius pouzije na sedaciu, nesmie sa podavat’ dlhsie ako 7 dni.

Ak vam podali viac propofolu ako mali

Vas lekar zabezpeci, aby ste dostali spravne mnozstvo propofolu pre procedtru, ktora podstupujete.
Napriek tomu, rozni 'udia potrebuji rozne davky a ak dostavate lieku prili§ vel'a, vas anestéziolog
mozno bude musiet’ prijat’ opatrenia, aby sa ubezpecil, ze je vasSe srdce a dychanie dostatoéne
podporované. Z tohto dovodu anestetické lieky podavaja len lekari vyskoleni v anestézioldgii alebo v
starostlivosti 0 pacientov vyzadujicich intenzivnu starostlivost’.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedrajsie ucinky, ktoré sa mézZu vyskytnut’ pocas anestézie

Nasledujtce vedlajsie uc¢inky sa mézu vyskytnut' pocas anestézie (pocas podavania injekcie alebo ked’

ste ospaly, ¢i spite). Vas lekar ich bude sledovat’. Ak sa objavia, vas lekar vam poda vhodnu liecbu.

Vel’mi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 7 10 0s6b)
- pocit bolesti v mieste vpichu injekcie (po¢as podavania injekcie, skor ako zaspite).

Casté (méiu postihovat’ menej ako 1z 10 0séb)
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- pomaly alebo rychly pulz srdca,

- nizky tlak krvi,

- zmeny vo vaSom dychani (nizka intenzita dychania, zastava dychania),
- stikatanie,

- kaSel (tiez sa mdze vyskytnut’, ked’ sa zobudite).

Menej casté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- opuch a zaCervenanie alebo krvné zrazeniny v Zile vedl’a miesta vpichu.

Zriedkavé (mozZu postihovat’ menej ako 1 7 1000 0séb)
- mykanie a tras vasho tela, alebo kf¢e (tiezZ sa mézu vyskytnut, ked’ sa zobudite).

Vel’mi zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 7 10 000 0sob)
- zavazna alergickd reakcia, ktora zapricinuje tazkosti s dychanim, opuchnutie a zaCervenanie
koze, navaly tepla,
- tvorba tekutiny v pl'acach, kvoli comu mozete byt velmi zadychcany (tiez sa moze vyskytnat’,
ked’ sa zobudite),
- nezvycajné sfarbenie mocu (tiez sa mdze vyskytnat', ked’ sa zobudite).

Nezndme (Castost’ sa nedd odhadnut’ 7 dostupnych udajov)
- mimovolné pohyby,
- zavazné reakcie koze a podkozného tkaniva po netimyselnom podani mimo Zilu,
- prediZena, gasto bolestivé erekcia (priapizmus)
- hepatitida (zapal pecene), akttne zlyhanie pecene (priznaky moézu zahiiat’ zozltnutie koze a oci,
svrbenie, tmavé sfarbenie mocu, bolest’ brucha a citlivost’ pe¢ene (prejavujuca sa bolestou pod
dolnym oblukom hrudného koSa na pravej strane), niekedy strata chuti do jedla).

VedPajsie ucinky, ktoré sa mozZu vyskytnuat’ po anestézii
Nasledujuce neziaduce u¢inky sa mézu vyskytnit’ po anestézii (ked’ sa prebudzate alebo po prebudeni).

Casté (mo3u postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb)
- bolest hlavy,
- pocit nevolnosti (nausea), vracanie,
- kasel.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 o0séb)
- zavrat, zimnica a pocit chladu,
- podrazdenie.

Vel’mi zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 7 10 000 0sob)
- bezvedomie po operacii (v tom to pripade sa pacienti zotavili bez problémov),
- zapal pankreasu (pankreatitida), ktory sposobuje silna bolest’ brucha (nie je mozné preukazat’
pricinnu suvislost),
- horacka po operacii.

Nezndme (Castost’ sa nedd odhadnut’ 7 dostupnych udajov)

- pocit euforie (dobrej nalady),

- pocit sexualneho vzruSenia,

- nepravidelny srdcovy tep,

- zmeny v EKG (elektrokardiogram typu Brugada),

- zvacSenie pecene,

- zlyhanie obliciek,

- rozpad svalovych buniek (rabdomyolyza), zvySenie kyslosti v krvi, vysoka hladina draslika
a tuku v krvi, zlyhanie srdca,
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- zneuzitie lieku, predovsetkym zdravotnickymi pracovnikmi,
- predlZena, Casto bolestiva erekcia (priapizmus).

Ked’ sa Propofol MCT Fresenius podava v kombinacii s lidokainom (lokalne anestetikum pouzivané na
znizenie bolesti vV mieste podania injekcie), mozu sa zriedkavo vyskytnut’ tieto vedl'ajsie ucinky:

- zavrat,

- vracanie,

- spavost,

- kicCe,

- bradykardia (spomalenie srdcovej frekvencie),

- srdcové arytmie (nepravidelny tlkot srdca),

- Sok.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Propofol MCT Fresenius

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na strickacke a vonkajSom obale po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom otvoreni sa musi liek ihned’ pouzit’.

Infuzne stpravy s nezriedenym Propofolom MCT Fresenius 10 mg/ml sa maju vymenit’ 12 hodin po
otvoreni striekacky.

Riedenia s 50 mg/ml (5 %) injekénym roztokom glukédzy alebo 9 mg/ml (0,9 %) injekénym roztokom
chloridu sodného alebo pridanie 10 mg/ml (1 %) injekéného roztoku lidokainu bez konzervaénych latok
(minimalne 2 mg propofolu na ml) sa maju pripravit asepticky (zachovanim kontrolovanych
a validovanych podmienok) bezprostredne pred podanim a musia sa podat’ do 6 hodin po priprave.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouzZity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Propofol MCT Fresenius 10 mg/ml obsahuje

- Liecivo je propofol.

Jeden ml obsahuje 10 mg propofolu.

Jedna 10 ml naplnena injek¢na striekacka obsahuje 100 mg propofolu.

Jedna 20 ml naplnena injek¢na striekacka obsahuje 200 mg propofolu.

Jedna 50 ml naplnena injek¢na striekacka obsahuje 500 mg propofolu.

- Dalsie zlozky su: &isteny olej zo sojovych bobov, triglyceridy so stredne dlhym retazcom,

Cistené vajecné fosfatidy, glycerol, kyselina olejova, hydroxid sodny, voda na injekcie.
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Ako vyzera Propofol MCT Fresenius a obsah balenia

Propofol MCT Fresenius je biela injek¢na/infizna emulzia typu olej vo vode, v naplnenych injekénych
striekackach.

Propofol MCT Fresenius je dostupny v plastovych a sklenenych naplnenych injekénych striekackach.

Velkosti balenia:

Balenia obsahuju 5 sklenenych naplnenych injekénych striekaciek s 10 ml emulzie.
Balenia obsahuju 6 plastovych naplnenych injekénych striekaciek s 10 ml emulzie.
Balenia obsahuju 5 sklenenych naplnenych injekénych striekaciek s 20 ml emulzie.
Balenia obsahuju 6 plastovych naplnenych injekénych striekaciek s 20 ml emulzie.
Balenia obsahuju 1 plastovii naplnent injeként striekacku s 50 ml emulzie.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Else Kroner Strasse 1, 613 52 Bad Homburg, Nemecko

Vyrobca
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, A-80055 Graz, Raktisko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru av Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:
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Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku

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

Belgicko Propolipid 1 %

Cyprus Propofol MCT/LCT/ Fresenius 1% (10 mg/ml) yoAdxtopa yio
£yyvon N éveon) G€ TPOYELGUEVT GUpLYYa

Dansko Propolipid

Estonsko Propoven 1%

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

Grécko Propofol MCT/LCT/ Fresenius 1% (10 mg/ml) yoAdxtopa yio
£€yyvon 1 éveon o€ TpoyEoUEVT GOPLYYa

Finsko Propolipid 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, emulsio, esitdytetyssa
ruiskussa

Mad’arsko Propofol MCT Fresenius 10 mg/ml emulzié injekcidhoz vagy
infziohoz eldretoltott fecskenddben

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

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

Taliansko Propofol Kabi

Loty$sko Propoven 1 % emulsija injekcijam vai infiizijam piln$lircé

Litva Propoven 1% injekciné/infuziné emulsija
uzpildytame §virkste

Holandsko Propofol 10mg/ml MCT/LCT Fresenius

Norsko Propolipid

Pol’sko Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Portugalsko Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Slovenska republika Propofol MCT Fresenius 10 mg/ml injekéna/infizna emulzia v
naplnenej injekénej striekacke

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

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

Svédsko Propolipid

Spojené kralovstvo | Propofol 1% (10 mg/ml) emulsion for injection/infusion in pre-filled

(Severné Irsko) syringe

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Propofol MCT Fresenius 10 mg/ml sa nesmie pred podanim miesat’ s inymi infaznymi alebo injekénymi
roztokmi s vynimkou 50 mg/ml (5 %) injek¢ného roztoku glukézy alebo 9 mg/ml (0,9 %) injekéného
roztoku chloridu sodného alebo 10 mg/ml (1 %) injek¢éného roztoku lidokainu bez konzervaénych latok.
Konec¢na koncentracia propofolu nesmie byt nizs§ia ako 2 mg/ml.

Len na jednorazové pouzitie. Akakol'vek nepouzita emulzia sa musi zlikvidovat’.

Naplnena injekéna strickacka sa ma pred pouzitim pretrepat’.

Ak su po pretrepani viditeI'né dve vrstvy, emulzia sa nema pouzit’.

Pouzite len homogénne pripravky a neposkodené naplnené injek¢né striekacky.

Naplnena injekéna striekacka sa musi po pouziti zlikvidovat’.
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Propofol majt podavat’ osoby vySkolené v anestéziologii (alebo, ak je to vhodné, lekari vySkoleni v
starostlivosti 0 pacientov na jednotke intenzivnej starostlivosti).

Pacienti maju byt neustale monitorovani a po cely ¢as maju byt I'ahko dostupné zariadenia

na udrzanie priechodnosti dychacich ciest pacienta, umela pl'icnu ventilaciu, obohatenie kyslikom
a iné zariadenia na resuscitaciu. Propofol nesmie podavat’ osoba, ktora vykonava diagnosticky alebo
chirurgicky vykon.

HIlasené bolo zneuzitie a z&vislost’ na propofole, najmi zdravotnickymi pracovnikmi. Tak ako u inych
celkovych anestetik, aj podanie propofolu bez zabezpecenia starostlivosti o dychacie cesty, moze viest’
k fatalnym respiracnym komplikaciam.

Ak sa propofol podava na sedaciu pri vedomi pocas chirurgickych a diagnostickych vykonov, pacienti
sa maju nepretrzite monitorovat’ na v€asné znamky hypotenzie, obstrukcie dychacich ciest a poklesu
saturacie kyslikom.

Propofol MCT Fresenius 10 mg/ml sa méze podavat nenariedeny alebo zriedeny v injekénych
roztokoch 50 mg/ml (5 %) glukozy alebo 9 mg/ml (0,9 %) chloridu sodného.

Propofol MCT Fresenius sa nesmie miesat’ s inymi infuznymi alebo injekénymi roztokmi okrem tych,
ktoré st uvedené vyssie.

Prostrednictvom rovnakého infizneho setu je mozné podat’ 50 mg/ml (5 %) injekény roztok glukozy,
9 mg/ml (0,9 %) alebo 1,8 mg/ml (0,18 %) injekény roztok chloridu sodného a 40 mg/ml (4 %) injek¢ny
roztok glukézy.

Sucasné podanie d’alsich liekov alebo roztokov pridanych do infaznej linky s lieckom Propofol MCT
Fresenius musi byt vykonané v blizkosti miesta kanylacie s pouzitim Y-konektora alebo trojcestného
ventilu.

Propofol MCT Fresenius je emulzia, obsahujtca lipidy, ktora neobsahuje antimikrobialne konzervaéné
latky a moze tak podporovat’ rychly rast mikroorganizmov.

Natiahnutie emulzie do infiznej stipravy sa musi vykonat’ asepticky ihned’ po otvoreni injekéne;j
striekaCky. Bezodkladne sa musi zacat’ podavat'.

Pocas doby podavania infuzie sa musi zachovavat’ asepsa oboch, emulzie Propofol MCT Fresenius
ako aj celej infuznej supravy. Propofol MCT Fresenius sa nesmie podavat’ cez mikrobiologicky filter.

Infuzia nenariedeného roztoku Propofol MCT Fresenius 10 mg/ml
Ked’ sa Propofol MCT Fresenius podava infiziou nenariedeny, odportc¢a sa kontrolovat’ rychlost’ infazie
pomocou byrety, pocitadla kvapiek, injekénej alebo volumetrickej infaznej pumpy.

Podobne ako pri podavani inych tukovych emulzii, infazia lieku Propofol MCT Fresenius podavana
jednou infiznou supravou nesmie trvat’ dlhsie ako 12 hodin. Infizna suprava pre liek Propofol MCT
Fresenius sa musi vymenit’ najmenej kazdych 12 hodin.

Inftzia zriedeného roztoku Propofol MCT Fresenius 10 mg/ml :

Vzdy sa, odporuca vzdy kontrolovat’ rychlost’ infizie pomocou byriet, pocitadiel kvapiek alebo
volumetrickych infaznych pimp. Maximalne zriedenie nesmie presiahnut’ 1 diel Propofolu MCT
Fresenius so 4 dielmi 5 % (50 mg/ml) injekéného roztoku glukozy alebo 0,9 % (9 mg/ml) injekéného
roztoku chloridu sodného (minimalna koncentracia 2 mg propofolu/ml). Zmes sa ma pripravit’ asepticky
(zachovanim kontrolovanych a validovanych podmienok) tesne pred podanim a musi sa podat’ do
6 hodin po priprave.

Na zmiernenie bolesti v mieste vpichu injekcie (v mieste podania) sa moze Propofol MCT Fresenius
podat’ do vécsej zily a/alebo sa moze pred navodenim anestézie podat’ injekény roztok lidokainu.
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Pripadne sa mo6Ze, pre zmiernenie bolesti v mieste vpichu injekcie, k roztoku pridat’ lidokain (20 dielov
Propofolu MCT Fresenius k maximalne jednému dielu 1% injekéného roztoku lidokainu bez
konzervaénych latok).

Intravenézny lidokain sa nesmie podavat’ pacientom s hereditarnou (dedi¢nou) akatnou porfyriou.

Svalové relaxancia ako atrakurium a mivakurium sa mézu podavat’ do tej istej infliznej linky pouzivane;j
na aplikaciu Propofolu MCT Fresenius len po jej dokladnom preplachnuti.
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