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Pribalova informace: informace pro pacienta

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius
Propofolum
injekéni/infuzni emulze

Pi‘eCtéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zaCnete tento 1é¢ivy pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.
e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
o  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého Iékafe, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uéinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Propofol 1% MCT/LCT Fresenius a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Propofol 1% MCT/LCT Fresenius pouzivat
Jak se Propofol 1% MCT/LCT Fresenius pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Propofol 1% MCT/LCT Fresenius uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ogakrwhE

1. Co je Propofol 1% MCT/LCT Fresenius a k ¢emu se pouziva

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius patii do skupiny 1ékti nazvanych celkova anestetika. Celkova
anestetika se pouzivaji k navozeni bezvédomi (uspani), aby mohla byt provedena operace nebo jiné
vysetieni. Celkova anestetika se téZ mohou pouzit k Vasi sedaci (navodi ospalost, ale ne spanek).

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius injekéni/infuzni emulze Se pouZiva pro:

e 1uvod a udrzovani celkové anestézie dospé€lych, dospivajicich a déti starSich 1 mésice

e sedaci u ventilovanych pacientt starSich nez 16 let béhem resuscitacni péce na jednotce intenzivni
péce

e sedaci dospélych, dospivajicich pacientd a déti od 1 mésice pii diagnostickych a operaénich
ukonech, samostatné, nebo v kombinaci s lokalnimi nebo regionalnimi anestetiky

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Propofol 1% MCT/LCT Fresenius pouZivat

NepouZzivejte Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

o Jestlize jste alergicky(a) na propofol, soju, arasidy nebo jinou slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6)

e Propofol 1% MCT/LCT Fresenius se nesmi pouZzivat k sedaci pacienti ve véku 16 let a mladsich na
jednotce intenzivni péce.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou, jestlize pro Vas plati n¢ktery z nize uvedenych bod.

Nemél(a) byste dostat Propofol 1% MCT/LCT Fresenius, nebo je zapotrebi zvlastni opatrnosti a pri
intenzivnim monitorovani jestlize:
e mate vaznou srdecni nedostatecnost.
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e mate jakékoli jiné vazné onemocnéni srdce.
e podstupujete elektrokonvulsivni terapii (ECT, 1é¢ba psychiatrickych problémi)

Obecné musi byt Propofol 1% MCT/LCT Fresenius podavam s opatrnosti star§im a oslabenym
pacientiim.

Piedtim nez dostanete Propofol 1% MCT/LCT Fresenius, informujte svého anesteziologa, nebo l1ékaie

na jednotce intenzivni péce, jestlize mate:

- onemocnéni srdce

- plicni onemocnéni

- jaterni onemocnéni

- ledvinové onemocnéni

- zachvaty (epilepsii)

- zvySeny nitrolebni tlak (intrakranialni tlak). V kombinaci s pfipravky snizujicimi krevni tlak se
miiZe snizit mnozstvi krve ptitékajici do mozku.

- zménéné hladiny tuku v krvi. Jestlize dostavate plnou parenteralni vyzivu (do zily), musi byt hladiny
tuku ve vasi krvi monitorovany

- jestlize Vase télo ztratilo hodn¢ vody (jste hypovolemicky).

Jestlize nastane néktera z nasledujicich situaci, musi se vySetfit pied podanim ptipravku Propofol 1%
MCT/LCT Fresenius

- srde¢ni nedostatecnost

- jestlize mate nedostate¢né prokrveni tkani (ob&éhova nedostate¢nost)

- zavazné dychaci problémy (respirac¢ni nedostate¢nost)

- dehydratace (hypovolemie)

- zachvaty (epilepsie)

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius mtize zvysit riziko

- epileptickych zachvatu

- vagotonie (nervovy reflex zpomalujici srde¢ni ¢innost)

- zmény toku krve k télesnym organim (hemodynamické efekty kardiovaskularniho systému) mate-
li nadvahu a dostavate vysoké davky Propofolu 1% MCT/LCT Fresenius.

Béhem sedace ptipravkem Propofol 1% MCT/LCT Fresenius se u pacienta mohou objevit bezdééné
pohyby. Lékati budou poéitat s tim, Ze toto muze ovlivnit operacni zakrok, ktery je provadén v sedaci
a provedou nezbytné opatieni.

Velmi ojedinéle by mohla po anestezii nastat faze poopera¢niho bezvédomi, ktera by mohla byt
doprovazena zvySenim svalového napéti. Védomi se vrati spontanné, to vyzaduje peclivé sledovani
oSetfujicim personalem, ale nikoliv dalsi 1écbu.

Injekce ptipravku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius miize byt bolestiva. Ke sniZzeni bolesti mize byt
pouzito mistni anestetikum, které ale miize mit svoje vlastni nezadouci ucinky.

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

Déti a dospivajici

Pouziti ptfipravku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius injek¢éni/infuzni emulze se nedoporucuje u
novorozenctl a déti mladsich 1 mésice.

Vzhledem k nedostupnosti dostatecnych dat se pouziti systému TCI (Target Controlled Infusion, cilové
kontrolovana infuze) nedoporucuje u pediatrické populace mladsi 2 let.

Propofol 1% MCT/FCT Fresenius se nesmi podavat détem a dospivajicim mlad$im16 let véku pro

sedaci na jednotce intenzivni péce, protoze jeho bezpecnost nebyla prokazana u této skupiny pacientti
pro tuto indikaci.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Propofol 1% MCT/LCT Fresenius:
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Musite dat zvlastni pozor, jestlize jste uzivali n€které z nasledujicich 1éku:

- premedikace (Vas anesteziolog bude védét, kterymi léky mize byt pripravek Propofol 1%
MCT/LCT Fresenius ovlivnén).

- jina anestetika, vCetné celkovych, regionalnich, mistnich a inhalacnich anestetik (Budou potfeba
niz§i davky ptipravku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius. Vas anesteziolog to bude védeét.)

- 1éky proti bolesti (analgetika)

- silné 1éky proti bolesti (fentanyl nebo opiaty)

- parasympatolytické 1éky (Iéky pouzivané napi. k 1é¢bé bolestivych kieCi organti, astma nebo
Parkinsonovy choroby)

- benzodiazepiny (1éky pouzivané k 1é¢bé uzkosti)

- suxamethonium (svalovy relaxant)

- 1éky, které maji vliv na fadu télesnych funkci, jako je srde¢ni frekvence, napt. atropin

- alkohol obsazeny v 1écich ¢i napojich

- neostigmin (1ék pouzivany pro 1é¢bu onemocnéni zvané myathenia gravis)

- cyklosporiny (Iéky pouzivané k prevenci nepfijeti transplantovanych organti)

- valproat (1ék pouZzivany k 1écbé epilepsie a dusevnich poruch)

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius s jidlem, pitim a alkoholem
Poté co vam byl podan Propofol 1% MCT/LCT Fresenius, byste nemél(a) jist, pit nebo konzumovat
alkohol, dokud jeho ucinky zcela neodezni.

Teéhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pokud to neni nezbytné, nemél by se Propofol 1% MCT/LCT Fresenius podavat t€hotnym Zenam.
Musite prerusit kojeni a zlikvidovat veskeré odstiikané mléko po dobu 24 hodin po podani Propofolu
1% MCT/LCT Fresenius .

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po podani piipravku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius se néjaky ¢as budete stale citit ospaly. Nesmite
fidit nebo pouzivat jakékoli nafadi 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 lékare, kdy mlizete zacit s témito aktivitami a kdy miiZete jit do prace.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius obsahuje sojovy olej a sodik
Propofol 1% MCT/LCT Fresenius obsahuje sojovy olej. Jestlize jste alergicky(a) na araSidy nebo soju,
nesmi Vam tento produkt byt podan.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 100ml, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku*

3. Jak se pripravek Propofol 1% MCT/LCT Fresenius pouziva

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius Vam bude podavan pouze v nemocnici, nebo ve vhodném
terapeutickém zafizeni nebo pod pfimym dohledem Vaseho anesteziologa nebo Iékafe na jednotce
intenzivni péce.

Davkovani

Mnozstvi Propofolu 1% MCT/LCT Fresenius, které potiebujete, zavisi na vaSem véku, télesné
hmotnosti, fyzické a zdravotni kondici.
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Lékat Vam poda takovou davku potfebnou Kk zahajeni a udrZeni anestezie (spanku) nebo k dosazeni
potiebné irovné sedace na zakladé peclivého sledovani reakci Vaseho téla a zakladnich Zivotnich funkei
(tep, krevni tlak, dychani, atd.).

Mozna budete potiebovat nékolik riznych 1éki k udrzeni Vaseho spanku nebo ospalosti, udrzeni stavu
bez bolesti, zajisténi zdravého zptisobu dychani a k udrzeni stabilniho krevniho tlaku. Lékat rozhodne
které 1€ky pottebujete a kdy je potiebujete.

Dospéli

Potfebné mnozstvi muze byt rovnéz ovlivnéno léky, které mozna berete. Vétsina lidi potiebuje 1,5 - 2,5
mg propofolu/kg tél. hm. pro uvedeni do spanku (uvedeni do anestezie) a potom 4 - 12 mg propofolu/kg
t&l. hm./hod pro udrzeni spanku (udrZeni anestezie). Pro sedaci je obvykle dostacujici davka 0,3 - 4,0
mg propofolu/kg tél. hm./hod.

Pro sedaci beéhem chirurgického vykonu a diagnostickych procedur u dospélych je pozadovana davka
0,5-1 mg propofolu na kg tél. hm. béhem 1 az 5 minut k ndstupu sedace. Udrzeni sedace miize byt
stanoveno titraci infuze p¥ipravku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius na pozadovanou hladinu sedace.
U vétsiny pacientti se pozaduje 1,5 - 4,5 mg propofolu na kg tél. hm. za hodinu. Infuze mize byt doplnéna
10 - 20 mg propofolu (1 - 2 ml Propofolu 1% bolusem, jestlize se pozaduje rychlé zvySeni hluboké
sedace.

Pro zajisténi sedace u ventilovanych pacientu star§ich nez 16 let na jednotce intenzivni péce bude davka
upravena v zavislosti na hloubce pozadované sedace. Obvykle vyhovuje sedace s kontinualni infuzi
s rychlosti podavani v rozmezi od 0,3 do 4,0 mg propofolu na kg t€l. hmotnosti za hodinu. Vyssi rychlost
infuze nez 4,0 mg propofolu na kg tél. hmotnosti za hodinu se nedoprucuje.

Starsi a oslabeni pacienti
Star$i a oslabeni pacienti mohou potiebovat niz$i davky.

Pouziti u déti a déti starSich 1 mésice
Pouziti ptipravku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius se nedoporucuje u déti mladsich nez 1 mésic.

Zvlastni péle by méla byt vénovana pii podavani piipravku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius
injek¢ni/infuzni emulze détem mladsim 3 let. Nicméng, dtikazy, které jsou nyni k dispozici, nenaznacuji,
ze se jednd o méné bezpecny piipravek nez u déti starSich 3 let.

Dévka by méla byt upravena podle véku a/nebo tél. hmotnosti. VétSina pacientt starSich 8 let vyzaduje
K uspani piiblizné 2,5 mg/kg t€l. hmotnosti ptipravku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius. U mladsich
déti, a to zejména ve véku od 1 mésice do 3 let, potiebna davka mize byt vyssi (2,5 - 4 mg/kg tél.
hmotnosti).

Davky v rozmezi 9 - 15 mg/kg/h obvykle dosahnou uspokojivé anestezie k udrzeni spanku (udrzeni
anestezie). U mladsich déti, a to zejména ve véku od 1 mésice do 3 let, potiebna davka miize byt vyssi.

Pro sedaci béhem chirurgickych a diagnostickych operaci u déti starSich 1 mésice véku Propofol 1%
MCT/LCT Fresenius injekéni/infuzni emulze, mnoho pediatrickych pacientt potiebuje 1 - 2 mg/kg tél.
hmotnosti propofolu pro nastup sedace. Udrzeni sedace 1ze dosahnout titraci piipravku Propofol 1%
MCT/LCT Fresenius na pozadovanou troven sedace. VétSina pacientti vyzaduje 1,5 - 9 mg/kg/hod
propofolu. Infuze mtize byt dopInéna bolusem az do 1 mg/kg tél. hmotnosti, pokud je pozadovan rychly
nartist hloubky sedace.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius injekéni/infuzni emulze nesmi byt podavan détem a dospivajicim
mlads$im 16 let pro sedaci na jednotce intenzivni péce, protoze jeho bezpecnost nebyla prokdzana u této
skupiny pacientli pro tuto indikaci.

Zpusob podani

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius je urcen pro intraven6zni podani, obvykle se podava do hibetu ruky
nebo predlokti. Vas anesteziolog mize pouzit jehlu nebo kanylu (tenka plastova trubicka). Propofol 1%
MCT/LCT Fresenius Vam bude podan do zily bud’ manualné, nebo pomoci elektrické pumpy.
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Propofol 1% MCT/LCT Fresenius je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Zbytek nepouzité emulze
musi byt zlikvidovan. Nadoby musi byt pfed pouzitim protfepany. Jsou-li po protifepani emulze viditelné
dve vrstvy, emulze se nesmi pouzit. Pouzivejte pouze homogenni ptipravky v neporusenych obalech.

Pfed pouzitim, by gumova membrana méla byt Cisténa s pouzitim spreje obsahujici alkohol nebo
tamponem namocenym v alkoholu.

Délka podavani
Pfi pouziti k sedaci nesmi byt ptipravek Propofol 1% MCT/LCT Fresenius podavan déle nez 7 dni.

JestliZe jste obdrzZel(a) vice propofolu nez jste mél(a)

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

Nicméng, rizni lidé potfebuji rizné davky a pokud nechcete dostavat prili§ mnoho, Vas anesteziolog
muze prijmout opatieni, aby se ujistil, ze Vase srdce a dychani jsou dostate¢né podporovany. To je
divod, pro¢ jsou anestetika podavana pouze 1ékati vySkolenymi v anestézii nebo v péci o pacienty na
jednotce intenzivni péce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, miZze mit i tento piipravek nezadouci 0¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které mohou nastat béhem anestezie

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou stat béhem anestezie (kdyz je Vam podavana injekce, nebo kdyz
jste ospali ¢i spite). Vas Iékaf na tyto nezadouci u¢inky bude davat pozor. Jestlize tyto nezadouci ucinky
nastanou, Vas doktor Vam poskytne pottebou 1é¢bu.

Velmi casté nezddouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit)
e pocit bolesti v misté vpichu pii injekci (béhem podavani injekce, nez budete uspan(a))

Casté nezadouci uicinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

e rychly nebo pomaly srdecni tep

nizky krevni tlak

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

kasel (miize se stat, Ze se probudite kviili kasli)

Méné casté nezdadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)
e otok a zarudnuti nebo krevni srazeniny v zile v misté vpichu

Vzdcné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 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 zpisobuje potize s dychanim, oteklou a zarudlou kiizi, navaly horka

e nahromadéni tekutiny v plicich, ktera Vam zpiisobi zhorSené dychani (mize se stat, Ze se tim
probudite)

e neobvyklé zbarveni moci (mtize se objevit po probuzeni)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
e mimovolné pohyby
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e t&zka kozni a tkanova reakce po nahodné aplikaci mimo zilu
Nezadouci ucinky, které mohou nastat po anestezii
Nasledujici nezadouci ucinky se mohou stat po anestezii (kdyZ se probouzite, nebo kdyz jste se jiz

probudili).

Casté nezadouci uicinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

e Dbolest hlavy
® pocit na zvraceni (nauzea), nevolnost (zvraceni)
o kasel

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

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

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

o zanét slinivky bfisni (pankreatitida), ktera zpasobuje bolest bricha (zdvazna pii¢innd souvislost
nebyla prokdzana)

e horecka po operaci

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

pocit euforie

pocit sexualniho vzruSeni

nepravidelny srdecni rytmus

zmény v EKG (EKG typu Brugada)

zvyseni velikosti jater

selhani ledvin

rozpad svalovych bunék (rabdomyolyza), zvySeni kyselosti krve, vysoka hladina drasliku v Krvi,
srde¢ni selhani

e zneuzivani 1éku a zavislost, vét§inou zdravotnickymi pracovniky

Je-li Propofol 1% MCT/LCT Fresenius podavan v kombinaci s lidokainem (lokalni anestetikum
pouzivané pro snizeni bolesti v mist€ injekce), mohou se vyskytnout urcité nezddouci t€inky jen ztidka:
- zavrat

- zvraceni

- ospalost

- zachvaty

- zpomaleni srde¢ni frekvence (bradykardie)

- nepravidelny srde¢ni tep (srdecni arytmie)

- Sok

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich t¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Propofol 1% MCT/LCT Fresenius uchovavat
Uchovaveijte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti vyznacené na ampulce, injekcni lahvicce a
vngj$im obalu za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dnu daného mésice.

Uchovaveijte pfi teploté do 25°C.
Chraiite pfed mrazem.
Ptipravek musi byt spotfebovan okamzité po prvnim otevieni.

Podani nezfedéného ptipravku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius jednim infuznim setem nesmi
piekroéit 12 hodin od otevieni ampulky nebo injekéni lahvicky.

Natedéni 5% injekénim roztokem glukdzy (50 mg/ml) nebo 0,9% injekénim roztokem chloridu sodného
(9 mg/ml) nebo smichani s 1% injekénim roztokem lidokainu (10 mg/ml) bez konzervaénich latek
(alesponn 2 mg propofolu na ml) musi byt provedeno asepticky (za kontrolovanych a validovanych
podminek) bezprostiedné pied podanim a podani pacientovi musi byt uskute¢néno do 6 hodin od

ptipravy.

Nevyhazujte zadné lé¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal8i informace
Co pripravek Propofol 1% MCT/LCT Fresenius obsahuje

e Lécivou latkou je propofolum.

Jeden ml emulze obsahuje 10 mg propofolum.

Jedna 20 ml ampulka obsahuje 200 mg propofolum.

Jedna 20 ml injek¢ni lahvicka obsahuje 200 mg propofolum

Jedna 50 ml injek¢ni lahvicka obsahuje 500 mg propofolum

Jedna 100 ml injek¢ni lahvicka obsahuje 1000 mg propofolum

e Pomocnymi latkami jsou: ¢istény Sojovy olej, stfedni nasycené triacylglyceroly, glycerol, vaje¢né
fosfolipidy precisténé frakcionaci, kyselina olejova, hydroxid sodny, voda na injekci.

Jak Propofol 1% MCT/LCT Fresenius vypada a co obsahuje toto baleni
Propofol 1% MCT/LCT Fresenius je bila injekéni nebo infuzni emulze typu olej ve vodé.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius je balen v ampulkach nebo v injekénich lahvickach z bezbarvého
skla. Sklenéné injek¢ni lahvicky jsou uzaviené pryzovou zatkou.

Velikosti baleni:

Baleni obsahuje 5 sklenénych ampulek s 20 ml emulze.

Baleni obsahuje 10 sklenénych ampulek s 20 ml emulze.

Baleni obsahuje 1 sklenénou injek¢éni lahvicku s 20, 50 nebo 100 ml emulze.
Baleni obsahuje 5 sklenénych injekénich lahvic¢ek s 20 ml emulze.

Baleni obsahuje 10 sklenénych injekénich lahvicek s 20, 50 nebo 100 ml emulze.
Baleni obsahuje 15 sklenénych injekénich lahvi¢ek s 50 nebo 100 ml emulze.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else-Kroener-Strasse 1
61352 Bad Homburg
Némecko

Vyrobce

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36
A-8055 Graz
Rakousko

a

Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7
SE-751 74 Uppsala
Svédsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Zemé Nazev léCivého pripravku

Rakousko Propofol “Fresenius” 1 % mit MCT - Emulsion zur Injektion oder
Infusion

Belgie Propolipid 1 %

Kypr Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Ceska republika

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Dansko

Propolipid

Estonsko Propoven 1%

Némecko Propofol 1% (10 mg/1 ml) MCT Fresenius, Emulsion zur Injektion
oder Infusion

Recko Propofol MCT/LCT 1%

Finsko Propolipid 10 mg/ml

Mad’arsko Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Island Propolipid 10 mg/ml

Irsko Fresenius Propoven 1%

Italie Propofol Kabi 10mg/mi

LotySsko Propoven 1%

Litva Propoven 1%

Nizozemsko Propofol 10mg/ml MCT/LCT Fresenius

Norsko Propolipid 10 mg/mi

Polsko Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Portugalsko

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Slovenska republika

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Slovinsko Propoven 10 mg/ml emulzija za injiciranje ali infundiranje

Spanélsko Propofol Lipoven Fresenius 10 mg/ml emulsion inyectable y para
perfusion

Svédsko Propolipid 10 mg/ml

Velké Britanie Fresenius Propoven 1%

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena 5. 7. 2019.
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Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius injek¢ni/infuzni emulze se nesmi misit pfed podanim s jinymi
injekénimi nebo infuznimi roztoky nez s: 5% injekénim roztokem glukozy (50 mg/ml) nebo 0,9%
injekénim roztokem chloridu sodného (9 mg/ml) nebo 1% injekénim roztokem lidokainu (10 mg/ml)
bez konzervacnich latek. Vysledna koncentrace propofolu nesmi byt niz$i nez 2 mg/ml.

Pouze k jednorazovému pouziti. VeSkera nepouzita emulze musi byt zlikvidovana.

Pted pouzitim je nutné emulzi fadné protiepat.
Emulze se nesmi pouZit, jestlize po protiepani jsou viditelné 2 vrstvy.
Pouzivejte pouze homogenni piipravky a pfipravky v neposkozenych obalech.

Pied upotiebenim oéistéte kréek ampulky nebo pryzovou zatku alkoholovym sprejem nebo tamponem
s alkoholem. Po pouziti je nutné obaly odborn¢ znehodnotit.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius smi byt podavan pouze osobami $kolenymi v anestezii (nebo 1ékafi
vySkolenymi v péci o pacienty na jednotce intenzivni péce).

Pacienti by mély byt neustale monitorovani zatizenim pro udrzeni prichodnosti dychacich cest, umélou
ventilaci, vzduchem obohacenym kyslikem a dalsi resuscita¢ni zatizeni by mély byt k dispozici po celou
dobu. Propofol by nemél byt podavan osobou provad¢jici diagnosticky nebo chirurgicky zakrok.

Bylo hlaseno zneuzivani a zavislost na propofolu, prevazné zdravotniki. Stejné jako u jinych celkovych
anestetik, podavani propofolu bez péfe dychacich cest, miZze mit za nasledek fatalni respiraéni
komplikace.

Kdyz je propofol podavan v analgosedaci, pro chirurgické a diagnostické postupy, pacienti by méli byt
neustale sledovani kvuli pfipadnym piiznakim hypotenze, obstrukci dychacich cest a kyslikové
desaturaci.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius injekéni/infuzni emulze mize byt poddvan nefedény nebo ziedény
50 mg/ml (5%) injekénim roztokem glukézy nebo 9 mg/ml (0,9%) injekénim roztokem chloridu
sodného.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius injek¢éni/infuzni emulze se nesmi misit s jinymi infuznimi nebo
injek¢nimi roztoky, kromé vySe uvedenych.

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

Soucasné podavani jinych 1é¢ivych piipravki nebo tekutin ptidanych k Propofolu 1% MCT/LCT
Fresenius do infuzniho setu se musi provést v blizkosti zavedené kanyly pomoci Y-spojky nebo
trojcestného ventilu.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius je tukova emulze bez antimikrobialnich piisad, ktera mulze
podporovat rychly rist mikroorganismi.

Emulze musi byt asepticky natazena do injek¢ni stfikacky nebo do infuzniho setu okamzit€ po otevieni
ampulky nebo odstranéni uzavéru z injekeni lahvicky. Podani musi byt zah4jeno bez odkladu.

Aseptické prostiedi musi byt dodrzeno pro Propofol 1% MCT/LCT Fresenius a pro infuzni vybaveni
béhem celé infuze. Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nesmi byt podan ptes mikrobiologicky filtr.
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Infuze nefedéného Propofolu 1% MCT/LCT Fresenius:
Pti pouziti byrety, pocitadla kapek, infuzni pumpy nebo volumetrické infuzni pumpy ke kontrole infuzni
rychlosti se doporucuje podavat Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nefedény.

Jak je obvyklé pro infuze tukovych emulzi nesmi délka podavani Propofolu 1% MCT/LCT Fresenius
jednim infuznim setem trvat déle nez 12 hodin. Infuzni set pro Propofol 1% MCT/LCT Fresenius musi
byt vyménén nejdéle za 12 hodin.

Infuze zfedéného Propofolu 1% MCT/LCT Fresenius:

Pro aplikaci fedéného piipravku Propofol 1% MCT/LCT Fresenius musi byt v infuzni soupravé
zaClenéna byreta, pocita¢ kapek nebo volumetricka pumpa, aby byla stale kontrolovana infuzni rychlost.
Maximalni zfedéni nesmi obsahovat méné nez 1 ¢ast Propofolu 1% MCT/LCT Fresenius a 4 ¢asti 5%
injekéniho roztoku glukézy (50 mg/ml) nebo 0,9% injekéniho roztoku chloridu sodného (9 mg/ml)
(nejméné 2 mg propofolu /ml). Smés musi byt pfipravena za aseptickych podminek (pti zachovani
kontrolovanych a aseptickych podminek) bezprostiedné pred podanim a musi byt podana v priubéhu 6
hodin od piipravy.

Ke zmirnéni bolesti v misté vpichu, Propofol 1% MCT/LCT Fresenius by mél byt podavan do vétsi zily
a/nebo pied zahajenim anestézie mize byt podan injekéni roztok lidokainu s Propofolem 1% MCT/LCT
Fresenius. Nebo je mozno bezprostiedné pied aplikaci smichat (20 dila pfipravku Propofol 1%
MCT/LCT Fresenius injekéni/infuzni emulze s 1 dilem 1% injekéniho roztoku lidokainu bez
konzervacnich latek) pro zmirnéni bolesti v misté vpichu. Intravenozni lidokain se nesmi pouzit
U pacientd s akutni dédi¢nou porfyrii.

Myorelaxancia jako je atrakurium a mivakurium mohou byt podavany stejnou infuzni soupravou jako
Propofol 1% MCT/LCT Fresenius, az po proplachnuti.
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