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Propofol-Lipuro 2 % (20 mg/ml)

injekcni/infuzni emulze

propofolum

udaje.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.

cich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Pfectéte si pozorné celou p¥ibalovou informace d¥ive, nez zac¢nete tento pfipravek uzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité

® Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

® Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink(, sdélte to svému IékaFi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadou-

Co naleznete v této pribalové informaci:

. Co je Propofol-Lipuro a k éemu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Propofol-Lipuro pouzivat
. Jak se Propofol-Lipuro pouziva

. Mozné nezadouci ucinky

. Jak Propofol-Lipuro uchovavat

. Obsah baleni a dalSi informace
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1. Co je Propofol-Lipuro a k ¢emu se pouziva

Propofol-Lipuro patfi do skupiny lécivych pripravkl, které se nazyvaji

celkova anestetika. Celkova anestetika se pouzivaji k vyvolani ztraty

védomi (spanku), kdy Ize provadét chirurgické nebo jiné vykony. Mohou

byt také pouzita k Vasemu zklidnéni (kdy se citite ospale, ale nespite).

Propofol-Lipuro se pouziva

® k uvedeni do a udrZovani celkové narkozy u dospélych a déti starSich
3 let

® ke zklidnéni pacientt starSich 16 let, ktefi jsou na jednotce intenzivni
péce na umélé plicni ventilaci

® ke zklidnéni dospélych a déti starsich 3 let v pribéhu diagnostickych
a chirurgickych zakrok, samostatné nebo v kombinaci se znecitlivénim
mistnim nebo oblastnim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete
Propofol-Lipuro pouZivat

Nepouzivejte Propofol-Lipuro:

e jestlize jste alergicky(d) na propofol, s6ju, arasidy nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pfipravku uvedenou v bodé 6.

Pripravek se nesmi pouzit pfi intenzivni péci k Utlumu u pacienti ve véku

16 let a mladSich. Bezpecnost a ucinnost u téchto vékovych skupin

nebyla prokazana.

Upozornéni a opatreni

Pred pouzitim pfipravku Propofol-Lipuro se poradte se svym |ékafem

nebo lékarnikem.

Zvlastni opatrnosti je zapotrebi

® mate-li zavazné poranéni hlavy,

® mate-li mitochondridlni onemocnéni,

e trpite-li poruchou, pfi které vase télo nezpracovava spravné tuky,

e trpite-li jinymi zdravotnimi problémy, které vyZzaduji zvySenou
opatrnost pfi pouziti tukovych emulzi,

® mate-li pFili$ snizen objem krve (hypovolemie),

e mate-li nizkou koncentraci bilkovin v krvi (hypoproteinemie),

e jste-li pfilis oslaben(a) (vysilen(a)) nebo mate-li srdeé¢ni, ledvinné
¢i jaterni potize,

e mate-li vysoky nitrolebni tlak,

® mate-li potize s dychanim,

® mate-li epilepsii,

® ma-li u Vés byt proveden zakrok, kde jsou spontanni pohyby zvlasté
nezadouci.

Informujte Iékare, jestlize se u Vas néktera z té€chto nemoci &i stavl

vyskytuje.

Jsou-li Vam soucasné podavany jiné lipidy (tuky) infuzi do zily, Va3 IékaF

bude sledovat Vas celodenni pfijem tukd.

Propofol Vam bude podavat Iékaf vyskoleny v anestezii nebo intenzivni

péci. Béhem anestezie a probouzeni budete nepfetrzité sledovan(a).

Pokud se u Vas projevi tzv. ,syndrom propofolové infuze" (podrobny
seznam symptom viz bod 4 ,Mozné nezadouci u¢inky" - ,Pokud dojde
k nékteré z nasledujicich situaci, ihned volejte Iékafe”), |ékaf ma okamzité
ukon¢it podavani propofolu.

Bezpecénostni opatreni, které je nutno dodrzovat po uziti propofolu, viz
také bod ,Rizeni dopravnich prostfedk{ a obsluha stroji".

Déti a dospivajici

Pouziti pfipravku Propofol-Lipuro se nedoporucuje u déti do 3 let véku.
Tento pripravek nesmi byt pouzivan u pacient( ve véku 16 let a mladsich
pro sedaci v intenzivni péci, protoze bezpecnost a ucinnost propofolu pro
sedaci u této vékové skupiny nebyla prokazana (viz bod ,Nepouzivejte
Propofol-Lipuro”).

Dalsi lécivé pripravky a Propofol-Lipuro
Informujte svého Iékare nebo lékarnika o vSech Iécich, které uZivate nebo
které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Propofol je Ucinné pouzivan s rdznymi metodami lokalni anestezie,
kdy se znecitlivi pouze ¢ast Vaseho téla (epiduraini a spinaini anestezie).
Bezpeéné pouziti bylo navic prokazano v kombinaci s té€mito pfipravky:
o |¢Civé latky, které Vam budou podany pfed zakrokem,

o dalsi [é¢iveé latky, napfiklad k uvolnéni svalstva,

e anestetika, které Ize inhalovat,

® |éky proti bolesti.

Vas lékar Vam vsak mize podat nizsi davky propofolu, jestlize je nutna
celkova anestezie nebo sedace namisto metody lokalni anestezie.

Vas |ékaf vezme v uvahu, Ze jiné [éCivé pripravky s tlumivym ucinkem
na centralni nervovy systém mohou zvysit ucinky propofolu, pokud jsou
podavany spole¢né s propofolem. Zvlastni opatrnost je rovnéz nutna,
jste-li sou¢asné lé¢en(a) antibiotikem obsahujicim rifampicin - mohlo by
u Vas dojit k zavaznému poklesu krevniho tlaku.

Pokud jste zaroven Ié¢en(a) valproatem (Iékem potlacujicim kiece), IékaF
Vam mize snizit davku.

Pripravek Propofol-Lipuro s alkoholem
Vas lékaf Vas bude informovat ohledné konzumace alkoholu pfed
a po podani pfipravku Propofol-Lipuro.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna,
nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem
dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Propofol-Lipuro nesmi byt podan béhem téhotenstvi, pokud neni
jednoznaéné potfebny. Prochazi placentou a mlze narusit Zivotni funkce
plodu.

Propofol vsak Ize pouzivat v priibéhu vyvolaného potratu.

Pokud kojite, preruste kojeni a matefské mléko po dobu 24hodin po podani
pfipravku Propofol-Lipuro likvidujte. Studie u kojicich Zen prokazaly,
Ze propofol je v malém mnozstvi vylu¢ovan do mléka.

Rizeni dopravnich prost¥edki a obsluha stroji

Po podani pfipravku Propofol-Lipuro injekci nebo infuzi nemate néjakou

dobu Fidit ani obsluhovat stroje.

Vas lékar Vam sdéli,

® zda Vas ma nékdo doprovazet pfi odchodu,

® kdy budete moci znovu fidit a obsluhovat stroje,

e zda mlzete uzivat jiné uklidfiujici prostfedky (napf. sedativa, analgetika,
alkohol).

Propofol-Lipuro obsahuje sodik a sojovy olej

Tento lécivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku
ve 100 ml, to znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku".

Propofol-Lipuro obsahuje sojovy olej. Jestlize jste alergicky(d) na arasidy
nebo so6ju, nepouzivejte tento IéCivy pFipravek.

3. Jak se Propofol-Lipuro 2 % pouziva

Propofol-Lipuro mohou podavat pouze osoby proskolené v oboru
anestezie ¢i specialné vyskoleni lékafi v nemocnici nebo v nalezité
vybaveném zafizeni jednodenni péc¢efambulanci.

Davkovani

Davka, kterou dostanete, zalezi na vasem veku, vaze a fyzické kondici.
Lékaf vam poda spravnou davku potfebnou k navozeni a udrZovani
anestezie ¢i k dosazeni potfebné uUrovné tlumeni, a tu bude upravovat
za peclivého sledovani vasi reakce a vitalnich funkci (tep, krevni tlak,
dychani atd.).

V pfipadé€ potfeby bude Iékar rovnéz sledovat maximalni moznou dobu
podavani.

Propofol-Lipuro Ize podavat nejdéle 7 dni.

Zpusob podani

Propofol-lipuro dostanete ve formé intravenodzni injekce ¢&i infuze, tedy
pomoci jehly ¢i malé hadi¢ky zavedené do jedné z Vasich Zil.

ProtoZe Propofol-Lipuro neobsahuje konzervaéni latky, infuze jedné
lahvicky nepotrva déle nez 12 hodin.

Po dobu podavani injekce nebo infuze bude nepfetrzité¢ sledovan Vas
krevni ob&h a dychani.

Jestlize jste dostal(a) vice pFipravku Propofol-Lipuro, nez jste
mél(a):

Tato situace je nepravdépodobna, protoze aplikované davky jsou velmi
peclivé kontrolovany.

Dostanete-li pfesto nahodné vyssi davku, mize to vést k utlumu srdecéni
Cinnosti a dychani. V takovém pfipadé lékaF zahaji ihned veskerou
potfebnou lécbu.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouZzivani tohoto pFipravku,
zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako viechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.
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Pokud dojde k nékteré z nasledujicich situaci, ihned volejte

Iékare:

Casté (mohou postihnout aZ 1z 10 0s0b):

® Nizky krevni tlak, ktery mize pripadné vyzadovat infuzi tekutin
a snizeni rychlosti podavani propofolu.

® Prilis pomaly srdec¢ni tep, ktery mize byt ve vzacnych pripadech
zavazny.

Vzdcné (mohou postihnout aZ 1z 1 000 osob):

® Kfece jako pfi epilepsii.

Velmi vzdcné: (mohou postihnout aZ 1z 10 000 osob):

e Alergické reakce az alergicky Sok véetné otoku obliceje, jazyka ¢i krku,
sipavy dech, zrudnuti a nizky krevni tlak.

® Doslo i k pfipadiim bezvédomi po operaci. B€hem probouzeni budete
proto peclivé sledovan(a).

e \/oda na plicich (plicni edém) po podani propofolu.

® Zanét slinivky brisni.

Neni zndmo (z dostupnych tdaja nelze uréit):

® Byly hlasenyizolované pfipady tézkych nezadoucich uéinkd, které se jevi
jako kombinace nasledujicich pfiznakii: rozpad svalové tkan€, hromadéni
kyselych latek v krvi, abnormalné vysoké hladiny drasliku v krvi, vysoké
hladiny tukd v krvi, poruchy zjisténé na elektrokardiogramu (EKG typ
Brugada), zvétSeni jater, nepravidelny puls, selhani ledvin a srdecni
selhani. Tento stav se nazyva ,syndrom propofolové infuze". Néktefi
z postizenych pacientd zemfeli. Tyto ucinky vsak byly pozorovany
pouze u pacientd na jednotce intenzivni péce, vétSinou u pacientl
se zavaznymi poranénimi hlavy a u déti s infekcemi dychacich cest,
ktefi dostavali davky vice nez 4 mg propofolu/kg télesné hmotnosti
za hodinu. Viz také bod 2 ,Upozornéni a opat¥eni®.

® Hepatitida (zanét jater), akutni selhani jater (pfiznaky mohou zahrnovat
zezloutnuti kiZe a o¢i, svédéni, tmavou mog¢, bolest bficha a citlivost
jater (projevuji se bolesti v pravém podzeb¥i), nékdy se ztratou chuti k
jidlu).

Dalsi nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1z 10 osob):

® Bolest na misté vpichu béhem prvni injekce. Bolest Ize zmirnit podanim
propofolu do vétsich Zil na predlokti. Injekce lidokainu (pfipravek k
mistnimu znecitlivéni) a soucasné propofolu pomuze rovnéz snizit
bolest v misté vpichu.

Casté (mohou postihnout aZ 1z 10 osob):

o Kratka zastava dechu.

® Bolest hlavy v dobé zotaveni.

® Nevolnost ¢i zvraceni v dobé zotaveni.

Méné Casté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 osob):
® Krevni srazeniny v zilach nebo zanét zil v misté vpichu.

Velmi vzdcné (mohou postihnout aZ 1z 10 000 osob):

® Ztrata sexualnich zabran béhem zotaveni.

® Neobvyklé zbarveni mo¢i po dlouhodobém podavani propofolu.

® Pfipady horecky po zakroku.

® Poskozeni tkané po nahodném podani injekce lé¢ivého pfipravku mimo
Zilu.

Neni zndmo (z dostupnych udaja nelze uréit):

® Bezdécné pohyby.

® Neobvykle dobra nalada.

® Zneuzivani léku a zavislost na lécich.

® Selhani srdce.

® Srdecni zastava.

® Povrchni (mélké) dychani.

® Dlouhotrvajici a bolestiva erekce penisu.

e Bolest a/nebo otok v misté vpichu injekce po nahodném podani injekce
|éCivého pripravku mimo Zilu.

® Velmi vzacné€ byl uvadén rozpad svalové tkané v pfipadech, kdy byl
propofol podan ve vétSich davkach nez doporucenych pro uklidnéni
na jednotkach intenzivni péce.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to

svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli

nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

NeZadouci ucinky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky:

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muazete prispét k ziskani vice informaci

o0 bezpeénosti tohoto pfipravku.

5. Jak Propofol-Lipuro uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na Stitku a krabicce. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem.
Propofol-Lipuro musi byt pouzit ihned po otevieni lahvicky.

Pripravek Propofol-Lipuro nepouZivejte, pokud jsou po protfepani m—
pfipravku viditelné dvé vrstvy nebo pokud neni mlééné bily. =
|
—
6. Obsah baleni a dalsi informace —
—
Co Propofol-Lipuro obsahuje —
e [ ¢cCivou latkou je propofolum.
Jeden mililitr pfipravku Propofol-Lipuro 2 % (20 mg/ml) obsahuje
propofolum 20 mg.
Jedna 50ml injekéni lahvi¢ka obsahuje propofolum 1000 mg.
® Pomocnymi latkami jsou:
¢iStény sdjovy olej, triacylglyceroly se stfednim Fetézcem, vajecné
fosfolipidy pro injekci, glycerol, natrium-oleat, voda pro injekci.
Jak Propofol-Lipuro vypada a co obsahuje toto baleni
Jedna se o injekénifinfuzni emulzi.
Je to mlé¢né bila emulze oleje ve vode.
Dodava se ve sklenénych injek¢nich lahvickach o objemu 50 ml,
které jsou baleny po jednom ¢i 10 kusech.
Na trhu nemusi byt vechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1  PoStovni adresa:
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Némecko Némecko
Tel.: +49/5661/71-0
Fax: +49/5661/71-4567
Tento Iécivy pFipravek je v €lenskych statech Evropského
hospodafského prostoru a ve Spojeném kralovstvi (Severnim
Irsku) registrovan pod témito nazvy:
Propofol-Lipuro 2 % (20 mg/ml): Ceska republika, Slovenska
republika
Propofol-Lipuro 20 mg/ml: Estonsko, Finsko, Litva,
Lucembursko, Némecko,
Norsko, Svédsko
Propofol B.Braun: Italie
Propofol-Lipuro 2%: Portugalsko, Recko
Propofol ,B.Braun” 20 mg/ml: Dansko
Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml): Polsko
Propofol-Lipuro 20 mg/ml,
emulsie voor injectie of infusie: Nizozemsko
Propofol-Lipuro 20 mg/ml Emulsion
zur Injektion oder Infusion: Rakousko
Propofol-Lipuro 20 mg/ml emulzija
za injiciranje ali infundiranje: Slovinsko
Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) emulsion
for injection or infusion: Irsko
PROPOFOL LIPURO 2 % (20 mg/ml),
€mulsion injectable ou pour perfusion:  Francie
Propofol 2% (20 mg/ml) emulsion
for injection or infusion: Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)
PROPOFOL LIPURO 20 mg/ml emulsion
inyectable y para perfusion: Spanélsko
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
07.2024
Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické
pracovniky:
Injekéni lahvicky jsou ur€eny pouze k jednorazovému pouZiti u jednoho
pacienta.
Injekéni lahvicky maji byt pred pouzitim protfepany.
Pfed pouzitim ma byt povrch pryzové zatky injekéni lahvicky ociStén
alkoholem vhodnym k pouZziti ve zdravotnictvi (sprejem nebo tampdnem).
Po pouZiti musi byt oteviené lahvicky zlikvidovany.
Infuzni hadicky a zasobnik pfipravku Propofol-Lipuro musi byt nejpozdéji
po 12 hodinach zlikvidovany a nahrazeny novymi.
Veskera nepouzita emulze musi byt po skonceni podavani zlikvidovana.
Veskery nepouzity IéCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi pozadavky.
Kompletni informace o tomto |é¢ivém pfipravku jsou uvedeny v souhrnu
udajl o pripravku.
|
—
|
—
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SK - Pisomna informacia pre pouzivatela
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Nemecko

0599/12630356/1024

Propofol-Lipuro 2 % (20 mg/ml)
injekéna/infuzna emulzia

propofol (propofolum)

informacie.

su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vas délezité

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich uéinkov, ktoré nie

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 dalSie informacie

DO WN =

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

Propofol-Lipuro patri medzi celkové anestetika. Celkové anestetika

sa pouZzivaju na vyvolanie stavu bezvedomia (spanku) tak, aby mohli byt

uskuto€nené chirurgické operacie a iné procedury. M6zu 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 3 roky.

® na sedaciu ventilovanych pacientov starsich ako 16 rokov na jednotke
intenzivnej starostlivosti.

® na sedaciu dospelych a deti starSich ako 3 roky pri diagnostickych
a chirurgickych ukonoch, s podanim pripravku samotného i
v kombindcii s lokalnou (miestnou) alebo regionalnou (zasahujucou
vacsiu Cast tela ako miestna) anestéziou.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete
Propofol-Lipuro

Nepouzivajte Propofol-Lipuro:
- ak ste alergicky na propofol, so6ju, araSidy, alebo na ktorukolvek
z dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Liek sa nesmie pouzivat u 16 ro¢nych pacientov a mladSich na sedaciu
(navodenie utimu) pocas intenzivnej starostlivosti. Bezpe¢nost a Gcinnost
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

- ak mate vazne poranenie hlavy,

- ak mate mitochondrialnu chorobu,

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

- ak mate akékolvek iné zdravotné problémy, ktoré vyZaduju zvysenu
opatrnost pri pouziti tukovych emulzii,

- ak mate prilis maly objem krvi (hypovolémia),

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

- ak ste velmi 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 su obzvlast nezelané
mimovolné pohyby.

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

lekarovi.

Ak st vam sucasne 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 dohladom.

Ak zaznamenate priznaky tzv. "syndromu infuzie 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 neodporuca u deti mladSich ako 3 roky.

Tento liek sa nesmie pouzit u 16 roCnych pacientov alebo mladSich
k navodeniu utlmu pocas intenzivnej starostlivosti, kedze bezpe¢nost
a ucinnost propofolu pouzitého na sedaciu u tejto vekovej skupiny nebola
preukazana (pozri ¢ast ,Nepouzivajte Propofol-Lipuro®).

Iné lieky a Propofol-Lipuro
Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete
uzivat dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

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

Bezpeénost pouZitia bola preukazana dalej 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 méze dat nizSie davky propofolu, ak je potrebna celkova
anestézia alebo sedacia ako doplnok k regionalnym technikam anestézie.
Vas lekar zvazi, ¢i iné lieky s utlmujucim ucinkom na centralny nervovy
systém mézu zvysit ucinky propofolu, ak sa podaju spolu s propofolom.
V pripade, Ze budete subeZzne dostavat antibiotikum obsahujuce
rifampicin, bude vam venovana osobitna starostlivost, pretoze sa moze
vyvinut vyrazny pokles krvného tlaku.

Ak vam je sucasne podavany valproat (antikonvulzivum - liek proti
ki¢om), vas lekar vam mdze znizit vasu davku.

Propofol-Lipuro a alkohol

Vas lekar vas poudi aj o konzumacii alkoholu pred pouzitim a po pouziti
Propofolu-Lipuro.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Propofol-Lipuro nesmie byt podany pocas tehotenstva, pokial to nie je
jednoznaéne potrebné. Prechadza placentou a méze obmedzit Zivotné
funkcie novorodenca.

Propofol vSak méZe byt pouzivany pri umelom preruseni tehotenstva.

Ak dojéite, po podani Propofolu-Lipuro dojéenie preruste na 24 hodin
a materské mlieko polas tejto doby likvidujte. Studie vykonavané
u dojciacich zien preukazali, Ze propofol sa vylucuje v malych mnozstvach
do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po injekcii alebo infuzii Propofol-Lipuro nesmiete po urlity Cas viest

vozidla a obsluhovat stroje.

Vas lekar vas pouci

® ¢i pri odchode mate mat sprievod,

® kedy mozete znova viest vozidla a obsluhovat stroje,

® 0 pouziti inych upokojujucich liekov (napr. trankvilizéry, silné lieky proti
bolesti, alkohol).

Propofol-Lipuro obsahuje sodik a séjovy olej

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 100 ml, t.j.
v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

Propofol-Lipuro obsahuje séjovy olej. Ak ste alergicky na araSidy alebo
s6ju, nepouzivajte tento liek.

3. Ako pouzivat Propofol-Lipuro

Propofol-Lipuro mézu podavat iba osoby vyskolené v anestézii alebo
Specialne vyskoleni lekari v nemocnici alebo v prislusSne vybavenej
ambulancii.

Davkovanie

Davka, ktoru dostanete, zavisi od vasho veku, telesnej hmotnosti
a fyzickej kondicie. Lekdr vam poda spravnu davku, potrebnu na
navodenie a udrZiavanie anestézie alebo na dosiahnutie poZzadovanej
urovne Utlmu a sucasne 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 najdlh3ie 7 dni.

Sposob podavania

Propofol-Lipuro dostanete vo forme vnutroZilovej injekcie alebo infuzie,
teda pomocou ihly alebo malej hadi¢ky zavedenej do jednej z vaSich Zil.
KedZe Propofol-Lipuro neobsahuje konzerva¢né latky, infuzia z jednej
injekénej liekovky Propofol-Lipuro nebude trvat dlhSie ako 12 hodin.

Vas krvny obeh a dychanie budu pocas doby podavania injekcie alebo
infuzie nepretrZite monitorované.

Ak ste dostali viac Propofolu-Lipuro, ako mate

Tato situacia je nepravdepodobnd, pretoze podavané davky su velmi
starostlivo kontrolované.

Ak napriek tomu nahodne dostanete vysSiu davku, méze to viest k utimu
Cinnosti srdca a dychania. V takom pripade lekar okamZite zahaji
potrebnu liecbu.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte
sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek méze spésobovat vedlajsie uéinky, hoci
sa neprejavia u kazdého.
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Pokial' dojde k niektorej z nasledujucich situacii, ihned'
volajte lekara:

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

- Nizky krvny tlak, ktory si méZe pripadne vyZadovat potrebu infuzie
tekutin a znizenie rychlosti podavania propofolu.

— Prili$ nizky srdcovy tep, ktory moéZe byt v zriedkavych pripadoch
zavazny.

Zriedkavé (mbZu postihovat menej ako 1z 1 000 0s6b):

- Kfce podobné epileptickym.

Velmi zriedkavé (mbZu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b):

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

- Vyskytli sa pripady bezvedomia po operaciach. Pocas prebudzania
budete preto pozorne sledovany.

- Voda na pltcach (plucny edém) po podani propofolu.

- Zapal pankreasu.

Nezndme (Castost sa nedd odhadnut z 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), zva¢senie pecene, nepravidelny
srdcovy tep, poruchy funkcie obliciek a srdcové zlyhanie. Tento stav sa
nazyva ,syndrom infuzie propofolu®. Niektori z postihnutych pacientov
nakoniec zomreli. Tieto ucinky 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 (zapal pecene), akutne zlyhanie pecene (priznaky mozu
zahtnat zozltnutie koZe a odi, svrbenie, tmavé sfarbenie mocu, bolest
brucha a citlivost pecene (prejavujuca sa bolestou pod dolnym oblikom
hrudného ko3a na pravej strane), niekedy strata chuti do jedla).

DalSie vedlajsie ucinky:

Velmi ¢asté (méZu postihovat viac ako 1z 10 0s6b):

- Bolest v mieste vpichu vyskytujuca sa podas prvej injekcie. Bolest
mozno zmiernit su¢asnym injekénym podanim propofolu do vacsich Zil
predlaktia. Suc¢asné injekéné podanie lidokainu (lokalne anestetikum)
a propofolu pomaha aj znizovat bolestivost miesta podania injekcie.

Casté (mdzu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):
- Kratke prerusenie dychu.

- Bolesti hlavy pocas zobudzania.

- Nevolnost alebo vracanie pocas zobudzania.

Menej ¢asté (mézu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):
- Krvné zrazeniny v zZilach alebo zapal zil v mieste vpichu.

Velmi zriedkavé (moZu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b):

- Strata sexualnych zabran pocas zobudzania.

- Nezvycajné sfarbenie mocu po dlhodobom podavani propofolu.

- Pripady horucky po operacii.

- Poskodenie tkaniva po nahodnom podani lieku mimo Zilu.

Nezndme (Castost sa nedd odhadnut z dostupnych tdajov):

- Mimovolné pohyby.

- Nezvycajne dobra nalada.

- Zneuzitie lieku a zavislost 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 velmi zriedkavé pripady rozpadu svalového tkaniva, ked
bol propofol podavany v davkach vyssich ako odporucené na sedaciu
na jednotkach intenzivnej starostlivosti.

Hlasenie vedlajsSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara

alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich U¢inkov, ktoré nie

st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie ucinky mozete hlasit aj

priamo na

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uéinok lieku je na webovej

stranke www.suklsk v Casti Bezpecénost liekov/Hlasenie podozreni na

neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni:

https://portal.sukl.sk/eskadra

Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Propofol-Lipuro

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku
a Skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny der v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Propofol-Lipuro sa musi pouZit ihned po otvoreni injekénej liekovky.

Nepouzivajte Propofol-Lipuro, ak po pretrepani obsahu vidiet dve
oddelené vrstvy alebo ak nie je mliecne biely.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co Propofol-Lipuro obsahuje

- Lieéivo je propofol.
Kazdy mililiter emulzie Propofol-Lipuro 2 % (20 mg/ml) obsahuje
20 mg propofolu (propofolum).
Jedna injekéna liekovka s 50 ml obsahuje 1 000 mg propofolu
(propofolum).

- Dalgie zlozky su:
sojovy olej rafinovany, triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom,
injekéné vajecné fosfolipidy, glycerol, olean sodny, voda na injekcie

Ako vyzera Propofol-Lipuro a obsah balenia

Je to injekéna alebo infuzna emulzia.

Je to mlie¢ne biela emulzia oleja vo vode.

Dodava sa v sklenenych injekénych liekovkach s objemom 50 ml,
v baleniach 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

34212 Melsungen, Nemecko
Tel.: +49 5661 71-0

Fax: +49 5661 71-4567

Postova adresa:
34209 Melsungen, Nemecko

Liek je schvaleny v élenskych statoch Eurdpskeho
hospodérskeho priestoru a v Spojenom kralovstve (Severnom
Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika, Slovensko
Estonsko, Finsko, Nemevcko, Litva,
Luxembursko, Norsko, Svédsko

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml):
Propofol-Lipuro 20 mg/ml:

Propofol B.Braun: Taliansko
Propofol-Lipuro 2%: Portugalsko, Grécko
Propofol “B.Braun” 20 mg/ml: Dansko
Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml): Polsko
Propofol-Lipuro 20 mg/ml, emulsie

voor injectie of infusie: Holandsko
Propofol-Lipuro 20 mg/ml Emulsion

zur Injektion oder Infusion: Rakusko
Propofol-Lipuro 20 mg/ml emulzija za

injiciranje ali infundiranje: Slovinsko

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml)

emulsion for injection or infusion: irsko

PROPOFOL LIPURO 2 % (20 mg/ml),

€mulsion injectable ou pour perfusion: Franclzsko
Propofol 2% (20 mg/ml) emulsion for Spojené kralovstvo
injection or infusion: (Severné irsko)
PROPOFOL LIPURO 20 mg/ml

emulsion inyectable y para perfusion: Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
septembri 2024.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Injekéné liekovky su urcené na jednorazové pouZitie len pre jedného
pacienta.

Injekéné liekovky je potrebné pred pouZitim pretrepat.

Pred pouZitim sa musi povrch gumeného uzaveru injekénej liekovky
odistit lekarskym liehom (v spreji alebo tampdonom). Nacaté injekéné
liekovky sa musia po pouZiti zlikvidovat.

Infuzna hadicka a rezervoar s obsahom Propofolu-Lipuro musia byt
zlikvidované a vymenené najneskdr po 12 hodinach.

Akukolvek nepouziti emulziu po skonéeni podavania zlikvidujte. VSetok
nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade
s narodnymi poZiadavkami.

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

B/ BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Nemecko
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