Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Propofol Sandoz, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan/do infuzji
Propofolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

= Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Propofol Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Propofol Sandoz
Jak stosowac Propofol Sandoz

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Propofol Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

DAL=

1. Co to jest Propofol Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Propofol Sandoz nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami znieczulajacymi (anestetykami). Leki te
stosuje si¢ w celu wywotania utraty §wiadomosci (glgbokiego snu) i umozliwienia w ten sposob
przeprowadzenia operacji chirurgicznych lub innych zabiegdw. Mozna je rowniez stosowac do
uzyskania tzw. sedacji (stanu, w ktorym pacjent jest senny, ale nie zostaje catkowicie uspiony).

Propofol Sandoz podawany jest we wstrzyknieciu przez lekarza.

Propofol Sandoz stosuje si¢ w celu:

+ wywotlania i podtrzymania znieczulenia ogdlnego u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku
powyzej 1 miesigca;

+ sedacji pacjentow w wieku powyzej 16 lat wentylowanych mechanicznie w warunkach
intensywnej opieki medycznej;

+ sedacji pacjentow dorostych i dzieci w wieku powyzej 1 miesigca w trakcie zabiegow
diagnostycznych i chirurgicznych, osobno lub razem z innymi lekami stosowanymi w celu
wywolania znieczulenia miejscowego lub regionalnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Propofol Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Propofol Sandoz

+ jesli pacjent ma uczulenie na propofol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

+ jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soje (Propofol Sandoz zawiera olej sojowy);

+ w celu uzyskania sedacji w warunkach intensywnej opieki medycznej u pacjentéw w wieku 16 lat
i mtodszych.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Propofol Sandoz u noworodkow.

Leku Propofol Sandoz nie wolno stosowaé w celu uzyskania sedacji w warunkach intensywnej opieki
medycznej u pacjentdow w wieku 16 lat lub mlodszych.
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Przed zastosowaniem leku Propofol Sandoz nalezy oméwic to z lekarzem, anestezjologiem lub

pielegniarka, jesli:

+ pacjent ma problemy zdrowotne, takie jak zaburzenia czynno$ci serca, oddychania, nerek lub
watrobys;

+ pacjent utracit duzo wody (jest odwodniony);

+ pacjent miat kiedykolwiek drgawki;

+ kiedykolwiek w przesztosci stwierdzono u pacjenta bardzo duze ste¢zenie lipidow (ttuszczéw) we
krwi. W takim wypadku lekarz moze zleci¢ badanie krwi w celu oznaczenia aktualnego ich
stezenia;

+ kiedykolwiek w przesztosci stwierdzono, ze w organizmie pacjenta wystepuja zaburzenia
przetwarzania thuszczow. W takim wypadku lekarz moze zleci¢ badanie krwi w celu oznaczenia
stezenia thuszczow we krwi;

+ upacjenta stwierdzono wrodzong sktonno$¢ do ostrej porfirii;

+ pacjent ma chorobe mitochondrialng (choroba metaboliczna w wyniku zaburzen cyklu przemian
energetycznych).

Jesli u pacjenta stwierdza si¢ ktorykolwiek z ponizszych stanow, istnieje ryzyko wystapienia bardzo
rzadkich dziatan niepozadanych:

+ zmniejszone ukrwienie tkanek

+ powazne uszkodzenie nerwu/nerwow

+ zakazenie krwi (posocznica)

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

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z opisanych wyzej sytuacji dotyczy pacjenta, przed
otrzymaniem leku Propofol Sandoz nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Propofol Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktoére pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$c, jesli pacjent przyjmuje/otrzymuje nastepujace leki:

+ niektore leki stosowane w premedykacji (anestezjolog bedzie wiedziat, ktorych lekow to dotyczy);

+ inne leki znieczulajace (w tym leki do znieczulenia og6lnego, miejscowego lub wziewne
anestetyki);

+ leki przeciwbolowe;

+ silne leki przeciwbolowe (fentanyl Iub opioidy);

+ leki parasympatykolityczne (leki stosowane w celu leczenia np. bolesnych kurczéw narzadow,
astmy lub choroby Parkinsona);

+ benzodiazepiny (leki stosowane w leczeniu leku);

+ suksametonium (lek zwiotczajacy migsnie);

+ neostygmina (lek stosowany w leczeniu miastenii);

+ cyklosporyna (lek stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu);

+ ryfampicyna (antybiotyk);

+ kwas walproinowy (lek stosowany w leczeniu padaczki).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub pielggniarki przed otrzymaniem tego leku. Lek mozna
stosowac u kobiet w cigzy tylko w razie bezwzglednej koniecznosci.

Podczas stosowania leku Propofol Sandoz nie nalezy karmic piersig. Pokarm zebrany w czasie
24 godzin po otrzymaniu leku Propofol Sandoz nalezy wylac.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pacjent, ktory otrzymat Propofol Sandoz, moze odczuwac senno$¢ jeszcze przez jaki$ czas. Nie nalezy
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prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé urzadzen lub maszyn do czasu upewnienia si¢, ze dziatanie leku
catkowicie ustapito.

Jesli wkroétce po zastosowaniu propofolu pacjent moze wroci¢ do domu, nie powinien prowadzi¢
samochodu.
Nalezy zapytac lekarza, kiedy mozna znowu wykonywaé te czynnosci i kiedy mozna powrocic¢ do

pracy.

Propofol Sandoz zawiera olej sojowy
Jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soje, nie powinien tego leku otrzymywac (patrz
wyzej ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Propofol Sandoz”).

Propofol Sandoz zawiera oczyszczone fosfolipidy z jaja kurzego
Ich obecnos¢ moze stanowi¢ problem u 0so6b z nadwrazliwoscia na ten sktadnik.

Propofol Sandoz zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 100 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ Propofol Sandoz

Propofol Sandoz podawany jest przez anestezjologa lub lekarza zajmujacego si¢ intensywng opieka
medyczng albo pod ich bezposrednim nadzorem. Lek podawany jest we wstrzyknigciu lub infuzji
(kroploéwcee) do zyly na grzbietowej czegsci dtoni lub przedramieniu.

+ Lekarz podaje lek, stosujac igte lub cienka plastikowa rurke, tzw. wenflon.

+ W celu podtrzymania znieczulenia lub wywotania sedacji lek moze by¢ podawany w infuzji
dozylnej (kroplowce) z zastosowaniem elektrycznej pompy infuzyjnej, ktora automatycznie
kontroluje szybkos$¢ podawania leku. Lek moze by¢ podawany w ten sposob podczas dtugich
operacji lub w oddziale intensywnej opieki medyczne;.

Dawka leku Propofol Sandoz moze by¢ rézna, w zaleznosci od wieku, masy ciala i stanu zdrowia
pacjenta. Na podstawie uwaznej obserwacji reakcji pacjenta i jego parametrow zyciowych (takich jak
tetno, cis$nienie tetnicze, czynno$¢ oddechowa), lekarz dobierze dawke odpowiedniag do wywotania

i podtrzymania znieczulenia lub do osiggnigcia wymaganego stopnia sedacji.

Do utrzymania snu lub sennosci, dziatania przeciwbdlowego, odpowiedniego oddychania pacjenta
1 stabilnosci jego ci$nienia krwi, moze by¢ konieczne zastosowanie kilku réznych lekow. O tym, jakie
to leki i kiedy nalezy je podaé, decyduje lekarz.

Znieczulenie ogdlne

Dorosli

+ W celu indukcji (rozpoczecia) znieczulenia u wiekszosci dorostych pacjentéw w wieku ponize;j
55 lat konieczne moze by¢ podanie propofolu w dawce 1,5 do 2,5 mg/kg masy ciata.

+ W celu podtrzymania znieczulenia podaje si¢ zazwyczaj dawki od 4 do 12 mg/kg masy ciata na
godzing lub dawki od 25 mg do 50 mg w powtarzanych wstrzyknieciach (bolus).

U o0s6b w podesztym wieku moga by¢ wymagane mniejsze dawki.

Sedacja

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 16 lat

+ W celu uzyskania sedacji u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 16 lat w warunkach

intensywnej opieki medycznej dawke dostosowuje si¢ do wymaganego poziomu sedacji.
Zazwyczaj podaje si¢ propofol w ciggtej infuzji w dawce od 0,3 do 4,0 mg/kg masy ciata na
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godzing.

Dorosli

+ W celu zapewnienia sedacji u dorostych w trakcie procedur diagnostycznych i chirurgicznych,
zazwyczaj konieczne jest podawanie propofolu w dawce od 0,5 do 1 mg/kg masy ciata w czasie od
1 do 5 minut. Podtrzymanie sedacji wymaga podawania od 1,5 do 4,5 mg propofolu na kg masy
ciata na godzing. Jesli konieczne jest szybkie poglebienie sedacji (sennosci), mozna podac
dodatkowo propofol w pojedynczych wstrzyknieciach w dawce od 10 do 20 mg.

Znieczulenie ogdlne

Dzieci w wieku powyzej 1 miesigca

+ W celu indukcji znieczulenia u wigkszo$ci dzieci w wieku powyzej 8 lat konieczne moze by¢
podanie propofolu w dawce okoto 2,5 mg/kg masy ciala.
U dzieci w wieku ponizej 8 lat dawka moze by¢ wigksza (2,5 do 4 mg/kg masy ciata).

+ W celu podtrzymania znieczulenia z zastosowaniem ciagtej infuzji dawki od 9 do 15 mg/kg masy
ciata na godzing maja zazwyczaj wystarczajace dzialanie.
U mtodszych dzieci, zwlaszcza w wieku od 1 miesigca do 3 lat, moze by¢ konieczne zastosowanie
wigkszych dawek.

Sedacja

Dzieci w wieku powyzej 1 miesigca

+ W celu uzyskania sedacji w trakcie procedur diagnostycznych i chirurgicznych dawke nalezy
dostosowa¢ do wymaganej gltebokosci sedacji. U wigkszosci pacjentdéw do wywotania sedacji
konieczne jest podanie propofolu w dawce od 1 do 2 mg/kg masy ciata. Podtrzymanie sedacji
wymaga dawki 1,5 do 9 mg/kg masy ciata na godzine. Jesli konieczne jest szybkie poglebienie
sedacji (sennosci), mozna poda¢ dodatkowo propofol w pojedynczej dawce do 1 mg/kg masy ciata.

Leku Propofol Sandoz nie wolno stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku 16 lat lub ponizej w celu
wywolania sedacji w warunkach intensywnej opieki medycznej.

Czas stosowania
W celu wywotlania sedacji leku nie wolno stosowa¢ dtuzej niz przez 7 dni.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Propofol Sandoz

Lekarz zapewni podawanie wtasciwej ilosci propofolu, dostosowanej do potrzeb pacjenta

i wykonywanego zabiegu. Jednak dawka dla kazdego pacjenta jest inna i w razie podania za duzej
ilosci leku anestezjolog podejmie dziatania w celu podtrzymania wiasciwej akeji serca i czynnosci
oddechowej. Jest to przyczyna, dla ktorej leki znieczulajace podawane sg wylacznie przez lekarzy
wyszkolonych w stosowaniu znieczulenia ogolnego lub w opiece nad pacjentami w warunkach
intensywnej opieki medyczne;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do anestezjologa lub lekarza w oddziale intensywnej opieki medyczne;.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Dzialania niepoigdane, ktére mogqg wystgpi¢ podczas znieczulenia

Nastepujace dziatania niepozgdane moga wystgpi¢ podczas znieczulenia (podczas podawania leku lub

gdy pacjent jest senny lub zasnal). Lekarz bedzie obserwowal, czy dzialanie takie nie wystapito, a jesli
tak si¢ zdarzy, wdrozy odpowiednie postgpowanie.
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Bardzo czesto (mogq wystepowac czesciej niz u I na 10 0sob)
- odczucie bolu w miejscu wstrzyknigcia (w trakcie podawania, przed zasnigciem)

Czesto (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0sob)

- powolna czynno$¢ serca

- niskie ci$nienie krwi

- przemijajace zmiany w oddychaniu (bezdech) w trakcie podawania, przed zasni¢gciem
- hiperwentylacja i kaszel (w trakcie podawania, przed za$nigciem)

- czkawka

- uderzenia goraca

Niezbyt czesto (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 0sob)
- kaszel (podczas podtrzymywania znieczulenia)

Rzadko (mogq wystepowad rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
- drganie i drzenie ciata lub drgawki (mogg réwniez wystapi¢ po wybudzeniu)

Bardzo rzadko (mogq wystegpowac rzadziej niz u 1 na 10 000 0sob)

- cigzka reakcja alergiczna, ktora powoduje trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy

- zast6j plynu w ptucach, ktéry moze spowodowac¢ dusznos¢ (moze rowniez wystapi¢ po odzyskaniu
swiadomosci)

- nietypowe zabarwienie moczu (moze rowniez wystapi¢ po wybudzeniu)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- ruchy mimowolne

- depresja oddechowa (zalezna od dawki)

- przedtuzony, czesto bolesny wzwod (priapizm).

Dzialania niepozqdane, ktére mogq wystgpic¢ po znieczuleniu
Nastepujace dziatania niepozgdane moga wystapi¢ po znieczuleniu (podczas lub po wybudzeniu)

Czesto (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0sob)
- pobudzenie, bol glowy
- nudnosci, wymioty

Niezbyt czesto (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)
- obrzek i zaczerwienienie lub zakrzepy krwi w zyle wzdluz miejsca podania

Rzadko (mogq wystepowad rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
- zawroty glowy, dreszcze i odczucie zimna
- kaszel (podczas wybudzania)

Bardzo rzadko (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)

- brak $wiadomosci po operacji (w takich wypadkach pacjenci bez problemu powracali do
swiadomosci)

- zapalenie trzustki, ktére powoduje silny bol brzucha (nie wykazano zwigzku przyczynowego ze
stosowaniem propofolu)

- odczucie pobudzenia seksualnego

- goraczka pooperacyjna

- zmiany w zapisie EKG (zmiany obrazujace tzw. zespot Brugadow)

- powazne uszkodzenie tkanki i jej martwica po przypadkowym wstrzyknigciu poza naczynie
krwiono$ne

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostegpnych danych)
- odczucie euforii

- nieregularna czynnos$¢ serca

- powicgkszenie watroby
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- niewydolno$¢ nerek

- rozpad komoérek mig$ni (rabdomioliza), zakwaszenie krwi, duze st¢zenie potasu i lipidow we krwi,
niewydolno$¢ serca

- miejscowy bol, obrzgk po nieumyslnym podaniu poza naczynie krwiono$ne

- naduzywanie leku i uzaleznienie od leku, glownie wéroéd fachowych pracownikow stuzby zdrowia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

1 Produktéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Propofol Sandoz
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci umieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii na opakowaniu oznakowany jest ,,Lot”.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ ampulke/fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu/rozcieniczeniu

Lek nalezy przygotowywac z zachowaniem aseptyki bezposrednio przed podaniem i podawaé w ciaggu
6 godzin od przygotowania.

Zgodnie z wytycznymi dla innych emuls;ji thuszczowych, jedna infuzja leku Propofol Sandoz nie moze
przekraczac 12 godzin. Po zakonczeniu zabiegu lub po 12 godzinach (zaleznie od tego, co nastapi
wczesniej) zarowno zbiornik leku, jak i system infuzyjny trzeba wyrzucié i zastapi¢ nowym.

Wykazano, ze lek zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze 25°C.

Ze wzgledu na czystos¢ mikrobiologiczng lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie, za czas i warunki
przechowywania przed podaniem odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

Nie stosowac, jesli widoczne sa czastki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Propofol Sandoz

- Substancja czynna jest propofol. Kazdy ml emulsji do wstrzykiwan/do infuzji zawiera 10 mg
propofolu.

- Pozostale skladniki to: olej sojowy, oczyszczony, fosfolipidy jaja kurzego, glicerol, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada Propofol Sandoz i co zawiera opakowanie

Propofol Sandoz jest biatg lub biatawa, izotoniczng emulsjg typu olej w wodzie, praktycznie
niezawierajaca zanieczyszczen w postaci czastek i duzych kropli oleju. W przypadku dlugotrwatego
stania emulsja moze przypomina¢ lekka $§mietanke.

Lek dostepny jest w amputkach o pojemnosci 20 ml z bezbarwnego szkta typu I, w tekturowym
pudetku lub w fiolkach o pojemnosci 20, 50 i 100 ml z bezbarwnego szkta typu I, z korkami z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem, w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowan:
5 amputek x 20 ml

5 fiolek x 20 ml

1 fiolka x 50 ml

5 fiolek x 50 ml

1 fiolka x 100 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

CORDEN PHARMA S.p.A.
Viale dell’Industria 3E
Reparto via Galilei 17
Caponago, 20867, Wiochy

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

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

Belgia Propofol Sandoz 10 mg/ml emulsie voor injectie of infusie

Bulgaria Propofol Sandoz

Cypr Propofol Sandoz 10 mg/ml

Niemcy Propofol HEXAL 10 mg/ml Emulsion zur Injektion/Infusion
Hiszpania Propofol Sandoz 10 mg/ml emulsion inyectable y para perfusion EFG
Finlandia Propofol Sandoz

Francja Propofol Sandoz 10 mg/ml, émulsion injectable (IV)

Wtochy Propofol Sandoz Sandoz SpA

Luksemburg  Propofol Sandoz 10 mg/ml émulsion injectable ou pour perfusion
Litwa Propofol Sandoz 10 mg /ml injekciné/infuziné emulsija

Lotwa Propofol Sandoz 10 mg/ml emulsija injekcijam vai infuzijam

Malta Propofol 10 mg/ml (1%) Emulsion for injection/infusion

Holandia Propofol Sandoz 10 mg/ml, emulsie voor injectie of infusie

Polska Propofol Sandoz

Portugalia Propofol Sandoz

Rumunia Propofol Sandoz 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabild
Szwecja Propofol Sandoz

Irlandia Pn.

Propofol 10 mg/ml (1%) Emulsion for injection/infusion

NL/H/2283/001/11/013+15



W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

Tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2021

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego

Sposéb podania

Podanie dozylne.

Nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego Propofol Sandoz przy uzyciu sytemu TCI (ang. Target
Controlled Infusion — infuzja sterowana docelowym st¢zeniem produktu leczniczego we krwi) w celu
uzyskania sedacji w warunkach intensywnej opieki medyczne;j.

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem obejrzeé, czy nie zawieraja
osadu. W razie obecnos$ci widocznych czastek, emulsji nie nalezy podawac.

Przed uzyciem amputke/fiolke nalezy wstrzasnaé. Jesli po wstrzasnieciu widoczne sg dwie warstwy,
emulsji nie nalezy uzywac.

Propofol Sandoz mozna podawa¢ w infuzji w postaci nierozcienczonej lub rozcienczonej 50 mg/ml
(5%) roztworem glukozy do infuzji dozylnych lub 9 mg/ml (0,9%) roztworem sodu chlorku do infuzji
dozylnych, lub polaczeniem roztworu glukozy 40 mg/ml (4%) z roztworem sodu chlorku 1,8 mg/ml
(0,18%).

Przed uzyciem szyjke amputki i gumowy korek fiolki nalezy zdezynfekowa¢ alkoholem do
zastosowan medycznych (w postaci aerozolu lub nasgczonego gazika). Po uzyciu pozostata zawartos¢
nalezy usunac.

Propofol Sandoz nie zawiera srodkow konserwujacych i moze stanowi¢ podtoze dla wzrostu
drobnoustrojow. Emulsje nalezy pobra¢ z zachowaniem aseptyki do jalowej strzykawki lub zestawu

infuzyjnego natychmiast po otwarciu amputki lub przebiciu korka fiolki.

Podawanie produktu leczniczego nalezy rozpoczaé¢ niezwlocznie. Przez caty czas trwania infuzji
nalezy przestrzegac jalowosci produktu leczniczego Propofol Sandoz i sprzgtu infuzyjnego.

Produkty lecznicze lub ptyny dodawane do linii infuzyjnej, przez ktora podawany jest produkt
leczniczy Propofol Sandoz, nalezy wprowadza¢ w poblizu miejsca zatozenia wenflonu.

Nie podawac¢ produktu leczniczego Propofol Sandoz przez zestawy infuzyjne wyposazone w filtry
mikrobiologiczne.

Zawarto$¢ jednej amputki/fiolki produktu leczniczego Propofol Sandoz oraz caty zestaw infuzyjny
wykorzystany do jej podawania sg przeznaczone do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta.

Wszelkie pozostato$ci nalezy usunaé natychmiast po uzyciu.
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Infuzja nierozcienczonego produktu leczniczego Propofol Sandoz
Jesli Propofol Sandoz podawany jest w cigglej infuzji, zaleca si¢ kontrolowanie szybkos$ci podawania
z uzyciem: biurety, licznika kropli, pompy strzykawkowej lub wolumetrycznej pompy infuzyjne;j.

Tak jak w przypadku pozajelitowego podawania wszystkich rodzajow emulsji thuszczowych,
zastosowanie jednego systemu infuzyjnego do podania produktu leczniczego Propofol Sandoz

w ciaglej infuzji nie moze przekraczac¢ 12 godzin. Po uptywie tego czasu system infuzyjny i zbiornik
produktu leczniczego trzeba wyrzucic i zastgpi¢ nowym.

Jesli to mozliwe, jednoczesne podawanie produktu leczniczego Propofol Sandoz z 50 mg/ml (5%)
roztworem glukozy do infuzji dozylnych, 9 mg/ml (0,9%) roztworem sodu chlorku do infuzji
dozylnych lub potaczeniem roztworu glukozy 40 mg/ml (4%) i sodu chlorku 1,8 mg/ml (0,18%),
nalezy wykonywac przy uzyciu tacznika Y w poblizu miejsca wstrzyknigcia.

Kazda pozostato$¢ produktu leczniczego Propofol Sandoz po zakonczeniu infuzji lub po zmianie
systemu infuzyjnego nalezy usung¢ i zniszczy¢.

Infuzja rozcienczonego produktu leczniczego Propofol Sandoz

Jesli Propofol Sandoz podawany jest w postaci rozcienczonej w ciaglej infuzji, zaleca si¢
zastosowanie biurety, licznika kropli, pompy strzykawkowej lub wolumetrycznej pompy infuzyjnej

w celu kontrolowania szybko$ci podawania infuzji i zapobiegania przypadkowemu podaniu zbyt duzej
objetosci rozcienczonego produktu leczniczego.

Maksymalne rozcienczenie nie moze by¢ wieksze niz 1 czgs$¢ produktu leczniczego Propofol Sandoz
i 4 czgsdcei jednego z nastepujacych roztworow (co najmniej 2 mg propofolu/ml): 50 mg/ml (5%)
roztwor glukozy do infuzji dozylnych lub 9 mg/ml (0,9%) roztwor sodu chlorku do infuzji dozylnych,
lub polaczenie roztworu glukozy 40 mg/ml (4%) z roztworem sodu chlorku 1,8 mg/ml (0,18%).
Rozcienczenie nalezy przygotowac z zachowaniem aseptyki bezposrednio przed podaniem, a gotowa
mieszaning poda¢ w ciggu 6 godzin od przygotowania.

Produktu leczniczego Propofol Sandoz nie miesza¢ z roztworami do wstrzykiwan lub infuzji innymi
niz wyzej wymienione.

W celu zmniejszenia bolu w miejscu wstrzyknigcia mozna bezposrednio przed podaniem produktu
leczniczego Propofol Sandoz wstrzykna¢ lidokaine lub Propofol Sandoz mozna zmieszaé
bezposrednio przed uzyciem z niezawierajacym konserwantow roztworem lidokainy do wstrzykiwan.

Jesli leki zwiotczajace migénie (typu atrakurium i miwakurium) podawane sg przez ten sam system
infuzyjny, co Propofol Sandoz, system ten nalezy przeptukac przed ich podaniem.

Usuwanie
Po uzyciu pozostalg zawarto$¢ nalezy usunac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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