Sp. Zn. sukls185360/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta
Propofol MCT Fresenius 20 mg/ml injekéni/infuzni emulze v predplnéné injekéni strikacce

propofol

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Propofol MCT Fresenius a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Propofol MCT Fresenius pouzivat
Jak se ptipravek Propofol MCT Fresenius pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Propofol MCT Fresenius uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl A e

—

Co je pripravek Propofol MCT Fresenius a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Propofol MCT Fresenius patii do skupiny 1ékti nazyvanych celkova anestetika. Celkova anestetika
se pouzivaji k navozeni bezvédomi (,,uspani*), aby mohla byt provedena operace nebo jiné vykony. Mohou
se také pouzit k Vasi sedaci (navozeni ospalosti, ale ne spanku).

Piipravek Propofol MCT Fresenius se pouZiva:

e pro uvod a udrzovani celkové anestezie u dospélych, dospivajicich a déti starSich 3 let.

e Kk sedaci u pacientd starSich 16 let, ktefi jsou na umélé plicni ventilaci na jednotce intenzivni péce.

ek sedaci u dospélych, dospivajicich a déti starSich 3 let béhem diagnostickych a chirurgickych zakrokd,
samostatne nebo v kombinaci s lokalni nebo regionalni anestezii.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Propofol MCT Fresenius pouZivat

Nepouzivejte pripravek Propofol MCT Fresenius

- jestlize jste alergicky(a) na propofol, sdju, burské ofisky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

-k sedaci u pacientd ve v€ku 16 let nebo mladsich na jednotce intenzivni péce.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku Propofol MCT Fresenius se porad'te se svym lékarem, I¢karnikem nebo zdravotni
sestrou, zejména jestlize se Vas cokoli z nize uvedeného tyka nebo tykalo v minulosti.

Nemate dostat pripravek Propofol MCT Fresenius, nebo je zapotiebi zvlaStni opatrnosti a intenzivni
sledovani jestlize:

- mate zavazné srdecni selhani

- mate jiné zavazné onemocnéni srdce

- jste lécen(a) elektrokonvulzivni terapii (ECT, 1é¢ba psychiatrickych problémi)

Obecné ma byt star§im a oslabenym pacientim podavan piipravek Propofol MCT Fresenius s opatrnosti.
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Pfedtim nez Vam bude ptipravek Propofol MCT Fresenius podan, informujte svého anesteziologa nebo

1ékate na jednotce intenzivni péce, jestlize mate:

- onemocnéni srdce

- onemocnéni plic

- onemocnéni ledvin

- onemocnéni jater

- zachvaty (epilepsii)

- zvySeny nitrolebni tlak (zvySeny intrakranialni tlak). V kombinaci s nizkym krevnim tlakem muze byt
snizeno mnozstvi krve ptitékajici do mozku.

- zménéné hladiny tuku v krvi. Jestlize dostavate celkovou parenterdlni vyzivu (vyzivu podavanou zilou),

musi byt hladiny tuku ve Vasi krvi sledovany.
- jestlize Vase telo ztratilo hodné vody (jste hypovolemicky).

Jestlize trpite nékterym z nasledujicich stavl, musi se vysetfit pfed podanim ptipravku Propofol MCT
Fresenius:

- srdecni selhani

- nedostate¢né prokrveni tkani (ob&hové selhani)

- zéavazné dychaci problémy (respiracni selhani)

- dehydratace (hypovolemie)

- zachvaty (epilepsie)

Ptipravek Propofol MCT Fresenius mtize zvysit riziko

- epileptickych zachvatii

- nervového reflexu, ktery zpomaluje srde¢ni frekvenci (vagotonie, bradykardie)

- zmén v prokrveni télesnych organi (hemodynamické U¢inky na kardiovaskularni systém), mate-li
nadvahu a dostavate vysoké davky ptipravku Propofol MCT Fresenius.

Béhem sedace piipravkem Propofol MCT Fresenius mohou nastat samovolné pohyby. Lékati zvazi, jak toto
muze ovlivnit chirurgické zakroky, které jsou provadény v sedaci, a provedou nezbytna opatieni.

Velmi ziidka se po anestezii mize na urcitou dobu objevit bezvédomi doprovazené ztuhlosti svali. Tento
stav vyzaduje sledovani l1ékafskym personalem, ale neni tieba ho jinak 1é¢it, samovolné ustoupi.

Podani injekce pripravku Propofol MCT Fresenius miize byt bolestivé. Ke snizeni bolesti miize byt pouzito
lokalni anestetikum, které ale mtize vykazovat své vlastni nezadouci G¢inky.

Nebude Vam dovoleno opustit nemocnici, pokud nebudete zcela bdély(4).
Pokud jste schopni jit domi kratce po obdrzeni propofolu nesmite jit domt bez doprovodu.

Déti a dospivajici

Pouziti ptipravku Propofol MCT Fresenius se nedoporucuje u déti mladsich 3 let.

Ptipravek Propofol MCT Fresenius nesmi byt podan détem a dospivajicim mladsim 16 let k sedaci na
jednotce intenzivni péce, protoZe bezpecnost podavani nebyla u této skupiny pacientti v této indikaci
stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Propofol MCT Fresenius
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého lékate, anesteziologa nebo zdravotni sestru o tom, Ze uzivate néktery z nasledujicich

1é¢ivych piipravki:

- Rifampicin (na tuberkul6zu - TBC).

- Midazolam (pouziva se k navozeni sedace (velmi uvolnéného stavu klidu, ospalosti nebo spanku) a
zmirnuje uzkost a svalové napéti).
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Zvlastni opatrnosti je zapotiebi, jestlize také budete uzivat nékteré z nasledujicich 1éka:

- premedikaci (Vas anesteziolog bude védét, kterymi 1éky muize byt ptipravek Propofol MCT Fresenius
ovlivnén)

- jind anestetika, v€etné celkovych, regionalnich, lokalnich a inhala¢nich anestetik (Mohou byt potieba
nizsi davky pripravku Propofol MCT Fresenius. Vas anesteziolog to bude védet.)

- léky proti bolesti (analgetika)

- silné I€ky proti bolesti (fentanyl, opiaty)

- parasympatolytické 1éky (Iéky pouzivané napt. k 1é¢b&é bolestivych kieci organt, astma nebo
Parkinsonovy choroby)

- benzodiazepiny (léky pouzivané k 1écbe tizkosti)

- suxamethonium (léky uvolilujici svaly)

- léky, které maji vliv na fadu télesnych funkci, jako je srde¢ni frekvence, napf. atropin

- alkohol obsazeny v lécich ¢i napojich

- neostigmin (I€k pouzivany pro 1écbu onemocnéni zvané myathenia gravis)

- cyklosporiny (Iéky pouzivané k prevenci nepfijeti transplantovanych organt)

- valproat (1ék pouzivany k 1é¢bé epilepsie a duSevnich poruch)

Piipravek Propofol MCT Fresenius s jidlem, pitim a alkoholem
Poté, co Vam bude podan piipravek Propofol MCT Fresenius, nesmite jist, pit nebo konzumovat alkohol,
dokud jeho ucinky zcela neodezni.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo pladnujete ot€¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Pokud to neni nezbytné nutné, ptipravek Propofol MCT Fresenius nema byt podan t€éhotnym zenam. Musite
prerusit kojeni a zlikvidovat veskeré odstiikané matefské mléko po dobu 24 hodin po podani pripravku
Propofol MCT Fresenius.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Po podani ptipravku Propofol MCT Fresenius se mlizete n&jaky Cas citit ospaly(4). Nesmite fidit nebo
pouzivat jakékoli naradi nebo stroje nez si budete jisti, Ze ospalost odeznéla.

Jestlize jste schopni odejit kratce po podani propofolu, nefid'te ani nechod’te domu bez doprovodu.
Zeptejte se svého 1ékare, kdy mizete zacit s témito aktivitami a kdy mutzete jit do prace.

Pripravek Propofol MCT Fresenius obsahuje sojovy olej a sodik
Pripravek Propofol MCT Fresenius obsahuje sojovy olej. Jestlize jste alergicky/a na burské ofisky nebo
soju, nepouzivejte tento 1éCivy pripravek.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 100 ml, to znamena4, Ze je v podstaté
,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Propofol MCT Fresenius pouZiva

Pripravek Propofol MCT Fresenius Vam bude podavan pouze v nemocnici nebo ve vhodnych
zdravotnickych zatizenich nebo pod pfimym dohledem Vaseho anesteziologa nebo Iékafe na jednotce
intenzivni péce.

Davkovani
Davka, ktera Vam bude podana, bude zaviset na Vasem véku, t€lesné hmotnosti a fyzické kondici.

Lékar Vam poda davku potiebnou k zahajeni a udrzeni anestezie nebo k dosazeni potfebné Grovné sedace
za peclivého sledovani Vasich reakei a zakladnich zivotnich funkci (puls, krevni tlak, dychani, atd).
Mozna budete potiebovat n€kolik riznych 1¢ka k udrzeni Vaseho spanku nebo ospalosti, udrzeni stavu bez
bolesti, zajisténi zdravého zplisobu dychani a k udrZeni stabilniho krevniho tlaku. Lékaf rozhodne, které
1éky potiebujete a kdy je potiebujete.
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Dospéli

Vétsina lidi potfebuje k uspani (navozeni anestezie) 1,5-2,5 mg propofolu/kg t€l. hm. a poté 4-12 mg
propofolu/kg tél. hm./h pro udrzeni spanku (udrzovani anestezie). K sedaci obvykle sta¢i davky 0,3—4,0 mg
propofolu/kg tél. hm./h.

Pro navozeni sedace béhem chirurgickych a diagnostickych zakrokii u dospé€lych je pozadovana davka 0,5—
1 mg propofolu/kg tél. hm. béhem 1-5 minut k nastupu sedace. UdrZeni sedace 1ze dosahnout titraci infuze
pripravku Propofol MCT Fresenius do pozadované trovné sedace. U vétSiny pacientti bude tieba 1,5-4,5
mg propofolu/ kg té€l. hm./h. Je-li pozadovano rychlé prohloubeni sedace, miize byt infuze doplnéna
bolusovym podanim 10-20 mg propofolu (0,51 ml ptipravku Propofol MCT Fresenius).

Pro zajisténi sedace u ventilovanych pacientt starSich nez 16 let na jednotce intenzivni péce bude davka
upravena v zavislosti na hloubce pozadované sedace. Obvykle vyhovuje sedace s kontinudlni infuzi s
rychlosti podavani v rozmezi od 0,3—4,0 mg propofolu/kg tél. hm./h. Vyssi rychlost infuze nez 4,0 mg
propofolu/kg tél. hm./h se nedoporucuje.

Starsi a oslabeni pacienti
Starsi a oslabeni pacienti mohou potiebovat nizsi davky.

Pouziti u déti a dospivajicich starSich 3 let

Pouziti ptipravku Propofol MCT Fresenius se nedoporucuje u déti mladsich 3 let.

Davka ma byt upravena podle véku a/nebo tél. hmotnosti.

Vétsina pacientli starSich 8 let potfebuje k uspani (k tvodu do anestezie) 2,5 mg/kg/tél. hm. piipravku
Propofol MCT Fresenius. U mladsich déti mohou byt potteba vyssi davky (2,54 mg/kg/tél. hm.).
Rychlost podani v rozmezi 9—15 mg/kg/hod. je obvykle vyhovujici pro dosazeni uspokojivé anestezie a
udrzeni pacienta ve spanku (udrzovani anestezie). U mlad$ich déti mohou byt potieba vyssi davky.

Pro zahajeni sedace piipravkem Propofol MCT Fresenius béhem chirurgickych a diagnostickych zakroki u
deti starSich 3 let vyzaduje vétSina pediatrickych pacientti davku 1-2 mg propofolu/kg t€l. hm. Udrzovani
sedace lze zajistit titraci infuze pfipravku Propofol MCT Fresenius na potfebnou troven sedace. VétSina
pacientt potiebuje 1,5-9 mg propofolu/kg/h.

Ptipravek Propofol MCT Fresenius nesmi byt podavan détem a dospivajicim mladsim 16 let pro sedaci na
jednotce intenzivni péce, protoze bezpeCnost podani nebyla u této skupiny pacientii v této indikaci
prokazana.

Zpiisob podani

Pripravek Propofol MCT Fresenius je uren k intraven6znimu (nitrozilnimu) podani, obvykle se podava do
hibetu ruky nebo ptedlokti. Vas anesteziolog miize pouzit jehlu nebo kanylu (tenka plastova trubicka).
Ptipravek Propofol MCT Fresenius Vam bude podan do zily bud’ manualné, nebo pomoci elektrické pumpy.
Vas lékar se ujisti, ze je pumpa kompatibilni s pfedplnénymi injekénimi stiikaCkami.

Ptipravek Propofol MCT Fresenius je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Veskera nepouzitd emulze musi
byt zlikvidovana. Pfedplnéné injekeni stiikacky musi byt pfed pouzitim protfepany. Jsou-li po protiepani
emulze viditelné dvé oddélené vrstvy, emulze nesmi byt pouzita. Pouzivejte pouze homogenni emulzi
v neporusenych predplnénych injek¢nich stiikackach.

Aplikace predplnenych injekcnich stiikacek:

Musi byt zajisténa sterilita. Vné&jsi povrch injekéni stiikacky a pist nejsou sterilni!

1) Vyjméte injekeni stiikacku z obalu a protiepejte ji.

2) Vlozte pist otac¢ivym pohybem ve sméru hodinovych ruci¢ek do injekéni stiikacky.

3) Odstrante vicko z injekéni stiikacky a propojte infuzni set, jehlu nebo kanylu s injekéni stfikackou.
Zbavte se vzduchovych bublin (mald bublina mtize ziistat) a injekcni stiikacka ptipravena k pouziti bude
vlozena do pumpy nebo podana manualné.
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Doba trvani 1écby
Pii pouziti k sedaci nesmi byt ptipravek Propofol MCT Fresenius podavan déle nez 7 dni.

JestliZe jste obdrZel(a) vice propofolu nezZ jste mél(a)

Lékaft zajisti, ze dostanete spravné mnozstvi propofolu pro operaci, kterou podstoupite.

Nicméng, riizni lidé potfebuji rizné davky, pokud dostanete pro Vas piili§ velkou davku, Vas anesteziolog
zajisti, ze VaSe srdce a dychani jsou dostatecné podporovany. Z tohoto diivodu jsou anestetika podévana
pouze 1ékafti vyskolenymi v anestezii nebo v péci o pacienty na jednotce intenzivni péce.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€¢karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nezadouci uéinky, které mohou nastat béhem anestezie

Nasledujici nezadouci u€inky se mohou stat béhem anestezie (kdyz je Vam podavéna injekce, nebo kdyz
jste ospali Ci spite). Vas 1ékar na tyto nezadouci ucinky bude davat pozor. Jestlize tyto nezadouci uc¢inky
nastanou, V4§ doktor Vam poskytne pottebnou 1écbu.

Velmi casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)
e pocit bolesti v misté vpichu pfi injekci (béhem podéavani injekce, nez budete uspan(a))

Casté nezadouct icinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientit)

e rychly nebo pomaly srde¢ni tep

nizky krevni tlak

zmény ve Vasem dychani (nizka frekvence dychani, dechova zastava)
Skytavka

kasel (mutze se stat, ze se probudite kvili kasli)

Mené casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)
e otok a zarudnuti nebo krevni sraZeniny v zile v misté vpichu

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1z 1 000 pacientit)
e zaSkuby a tfes téla, nebo zachvaty (mohou také nastat, kdyz se probouzite)

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)

e zavazna alergické reakce, ktera zplsobuje potize s dychanim, oteklou a zarudlou ktizi, navaly horka

e nahromadéni tekutiny v plicich, ktera Vam zptisobi zhorSené dychani (mlze se stat, ze se tim probudite)
e neobvykla barva moci (mlize se objevit po probuzeni)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

e mimovolné pohyby

o t¢zka kozni a tkanova reakce po nahodné aplikaci mimo zilu
e prodlouzena, Casto bolestiva erekce (priapismus)

NeZadouci ucinky, které mohou nastat po anestezii
Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou stat po anestezii (kdyZ se probouzite, nebo kdyz jste se jiz
probudili).

Casté nezadouct nicinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)
e Dbolest hlavy
e pocit na zvraceni (nauzea), nevolnost (zvraceni)
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e kaSel

Vzacné nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit)
e zavraté, zimnice a pocit chladu
e podrazdéni

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)

e bezvédomi po operaci (pokud se tak stalo, pacienti se zotavili bez problém)

e zanét slinivky bfisni (pankreatitida), kterd zptisobuje bolest bficha (zdvazna pti¢inna souvislost nebyla
prokézana)

e horecka po operaci

Neni zndmo (z dostupnych udaju nelze urcit)

pocit euforie

pocit sexualniho vzruseni

nepravidelny srdecni rytmus

zmény v EKG (EKG typu Brugada)

zvyseni velikosti jater

selhani ledvin

rozpad svalovych buné€k (rabdomyolyza), zvySeni kyselosti krve, vysoka hladina drasliku a tukt v krvi,
srdecni selhani

zneuzivani 1éku a zavislost, vétSinou zdravotnickymi pracovniky
e prodlouzena, Casto bolestiva erekce (priapismus)

Je-li pripravek Propofol MCT Fresenius podavan v kombinaci s lidokainem (lokalni anestetikum pouzivané
pro sniZeni bolesti v misté injekce), mohou se vyskytnout urcité nezadouci Gcinky jen ziidka:

- zavrat

- zvraceni

- ospalost

- zachvaty

- zpomaleni srdecni frekvence (bradykardie)

- nepravidelny srde¢ni tep (srdecni arytmie)

- Sok

HlaSeni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati, [ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Propofol MCT Fresenius uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni stiikacce a vnéj$im obalu
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6/9


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

Chraite pred mrazem.
Po prvnim otevieni musi byt ptipravek okamzité pouzit.

Sety k podavani s pripravkem Propofol MCT Fresenius musi byt vyménény po 12 hodinach od otevieni
injekenti stiikacky.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Propofol MCT Fresenius obsahuje

- Lécivou latkou je propofol.

Jeden ml emulze obsahuje 20 mg propofolu.

Jedna 50ml injekeni stiikacka obsahuje 1000 mg propofolu.

- Pomocnymi latkami jsou Cistény sojovy olej, triacylglyceroly se stfedné dlouhym fetézcem, vajecné
fosfolipidy precisténé frakcionaci, glycerol, kyselina olejova, hydroxid sodny, voda pro injekci.

Jak piipravek Propofol MCT Fresenius vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Propofol MCT Fresenius je bila injek¢ni/infuzni emulze typu olej ve vodé v predplnénych
injekénich strikackach.

Ptipravek Propofol MCT Fresenius je dostupny v plastovych a sklenénych ptfedplnénych injekénich
stiikackach.

Velikosti baleni:
Baleni obsahuje 1 piedplnénou injekéni stiikacku s 50 ml emulze.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-StraBie 1

61352 Bad Homburg

Némecko

Vyrobce

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:
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Zemé

Nazev v dané zemi

Propofol ,,Fresenius" 2 % mit MCT Emulsion zur Injektion oder

Rakousko Infusion in einer Fertigspritze

Belgie Propolipid 2%

Kypr Propofol MCT/LCT/ Fresenius 2% (20 mg/ml) yoAdxtopa yio
£yyvon N éveon o€ TPoyEGUEVT cOPLYYa

Ceska republika Propofol MCT Fresenius

Dansko Propolipid

Estonsko Propoven 2%

Némecko Propofol MCT Fresenius 20 mg/ml Emulsion zur Injektion/Infusion
in einer Fertigspritze

Recko Propofol MCT/LCT/ Fresenius 2% (20 mg/ml) yoAdxTmpo yio
£yyvon N éveon o€ TPOYEGUEVT cOPLYYa.

Finsko Propolipid 20 mg/ml injektio-/infuusioneste, emulsion, esitdytetyssi
ruiskussa

Mad’arsko Propofol MCT Fresenius 20 mg/ml emulzi6 injekciohoz vagy
infuzidhoz eléretoltdtt fecskendbben

Island Propolidid 20 mg/ml, stungu- eda innrennslislyf, fleyti i afylltri
sprautu

Irsko Propofol 2% (20 mg/ml) emulsion for injection/infusion in pre-filled
syringe

Italie Propofol Kabi

Lotyssko Propoven 2 % emulsija injekcijam vai infuzijam pilnslirce

Litva Propoven 2% injekciné/infuziné emulsija
uzpildytame Svirkste

Norsko Propolipid

Polsko Propofol 2% MCT/LCT Fresenius

Portugalsko Propofol 2% MCT/LCT Fresenius

Slovenska republika

Propofol MCT Fresenius 20 mg/ml injek¢ni/infuzni emulze v
predplnéné injek¢ni stiikacce

Slovinsko Propoven 20 mg/ml emulzija za injiciranje/infundiranje v napolnjeni
injekcijski brizgi

Spanélsko Propofol Lipoven Fresenius 20 mg/ml emulsién inyectable y para
perfusion en jeringa precargada EFG

Svédsko Propolipid

Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)

Propofol 2% (20 mg/ml) emulsion for injection/infusion in pre-filled
syringe

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 11. 2023.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pouze k jednorazovému pouziti. Veskera nepouzita emulze musi byt zlikvidovana.
Predplnéné injekéni stiikacky musi byt pred pouzitim protiepany.

Jsou-li po protiepani emulze viditelné dvé odd€lené vrstvy, emulze nesmi byt pouzita.

Pouzivejte pouze homogenni emulzi v neporusenych injek¢nich stiikackach.

Po pouziti musi byt predplnéné injekéni stiikacky zlikvidovany.
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Propofol smi byt podavan pouze osobami §kolenymi v anestezii (nebo piipadné 1ékafi vySkolenymi v péci
o0 pacienty na jednotce intenzivni péce).

Pacienti maji byt neustdle monitorovani zafizenim pro udrzeni prichodnosti dychacich cest, umélou
ventilaci, vzduchem obohacenym kyslikem a dals$i resuscitacni zatizeni maji byt k dispozici po celou dobu.
Propofol nema byt podavan osobou provadéjici diagnosticky nebo chirurgicky zakrok.

Bylo hlaseno zneuzivani a zavislost na propofolu, pievazné zdravotnikti. Stejné jako u jinych celkovych
anestetik, podavani propofolu bez péce o dychaci cesty, mlize mit za nasledek fatalni respiracni komplikace.

Je-li propofol podavan v analgosedaci, pii chirurgickych a diagnostickych zakrocich, pacienti musi byt
neustale sledovani pro ¢asné ptiznaky hypotenze, obstrukce dychacich cest a kyslikové desaturace.

Ptipravek Propofol MCT Fresenius se podava nefedény intraven6zné pomoci kontinualni infuze.
Ptipravek Propofol MCT Fresenius nesmi byt misen s Zadnymi infuznimi nebo injekénimi roztoky.

5 % injekeni roztok glukozy (50 mg/ml) nebo 0,9% injekéni roztok chloridu sodného (9 mg/ml) nebo 0,18
% injek¢ni roztok chloridu sodného (1,8 mg/ml) a 4% injekéni roztok glukézy (40 mg/ml) mohou byt
podany prostfednictvim stejné infuzni soupravy.

Soucasné podavani jinych lécivych piipravkii nebo tekutin pridavanych do infuzni linky piipravku Propofol
MCT Fresenius musi probihat v blizkosti mista kanyly pomoci Y-spojky nebo tiicestného ventilu.

Podavani ptipravku Propofol MCT Fresenius se nedoporucuje pro celkovou anestézii u déti mladsich 3 let,
vzhledem k tomu, Ze 1€kovou silu 20 mg/ml je obtizné u malych déti adekvatné titrovat, z divodu extrémné
malych objemt, které jsou potieba.

Ptipravek Propofol MCT Fresenius je lipidova emulze bez antimikrobialnich konzervantii, ktera mize
podporovat rychly rist mikroorganismda.

Po otevieni injekéni stiikacky musi byt emulze okamzité asepticky nasata a podana do infuzni soupravy
ihned po otevieni injek¢ni stiikacky. Podani musi byt ihned zahajeno.

Po celou dobu podavani infuze musi byt zajistény aseptické podminky jak u ptipravku Propofol MCT
Fresenius, tak i u infuzniho setu. Pfipravek Propofol MCT Fresenius nesmi byt podan ptes mikrobiologicky
filtr.

Pii podavani ptipravku Propofol MCT Fresenius infuzi se doporucuje vzdy kontrolovat rychlost infuze
pomoci byrety, pocitadla kapek, pumpy pro injek¢ni stiikacky nebo pomoci volumetrické infuzni pumpy.

Jak je obvyklé pfi podani tukovych emulzi, nesmi u ptipravku Propofol MCT Fresenius doba infuze z
jednoho infuzniho setu prekrocit 12 hodin. Infuzni set pro ptipravek Propofol MCT Fresenius musi byt
vyménovan alespon kazdych 12 hodin.

Ke sniZeni bolestivosti v misté vpichu ma byt pfipravek Propofol MCT Fresenius podan do vétsi Zily nebo
je mozné pred tivodem do anestezie pripravkem Propofol MCT Fresenius podat injekéni roztok lidokainu.

Lidokain nesmi byt podan intraven6zné pacientiim s dédi¢nou akutni porfyrii.

Myorelaxancia jako je atrakurium a mivakurium mohou byt podavany stejnou infuzni soupravou jako
ptipravek Propofol MCT Fresenius, aZ po proplachnuti.
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