UPUTSTVO ZA LEK

A
Propofol 1% MCT Fresenius, 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju
propofol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Propofol 1% MCT Fresenius i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Propofol 1% MCT Fresenius
Kako se primenjuje lek Propofol 1% MCT Fresenius

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Propofol 1% MCT Fresenius

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A S
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1. $ta je lek Propofol 1% MCT Fresenius i ¢emu je namenjen

Lek Propofol 1% MCT Fresenius pripada grupi lekova koji se zovu opsti anestetici. OpSti anestetici se
koriste za izazivanje besvesnog stanja (sna) kako bi se mogle izvoditi hirurske operacije ili druge procedure.
Takode, mogu da se koriste i za sedaciju (tako da budete pospani, ali ne i potpuno uspavani).

Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju se koristi za:
e uvodenje (indukciju) i odrzavanje opSte anestezije kod odraslih, adolescenata i dece starije od 1
meseca
e sedaciju pacijenata starijih od 16 godina koji su na vestackoj respiraciji na odeljenju intenzivne nege
e sedaciju odraslih, adolescenata i dece starije od 1 meseca prilikom dijagnostickih 1 hirurSkih
procedura, samostalno ili u kombinaciji sa lokalnom ili regionalnom anestezijom.

2. Sta treba da znate pre nego to primite lek Propofol 1% MCT Fresenius

Lek Propofol 1% MCT Fresenius ne smete primati:

Ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na propofol ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u
odeljku 6).

Ukoliko ste alergi¢ni na kikiriki ili soju, zbog toga Sto lek Propofol 1% Fresenius sadrzi sojino ulje.

Kod pacijenata koji imaju 16 godina ili manje, za sedaciju na odeljenju intenzivne nege.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego sto primite lek Propofol 1%
MCT Fresenius i ukoliko se nesto od navedenog odnosi ili se ranije odnosilo na Vas.

Lek Propofol 1% MCT Fresenius ne smete primati, ili mozete primiti samo uz mere izuzetnog opreza i
intenzivni nadzor, ukoliko:

- imate uznapredovali stadijum sr¢ane slabosti

- imate bilo koje drugo teSko sréano oboljenje

- primate elektrokonvulzivnu terapiju (ECT, terapija za leCenje psihijatrijskih problema).

Uopsteno, lek Propofol 1% MCT Fresenius treba da se daje s oprezom starijim ili slabim pacijentima.

Pre nego S§to poc¢nete da primate lek Propofol 1% MCT Fresenius, recite svom anesteziologu ili lekaru u

intenzivnoj nezi ako imate:

- bolest srca

- Dbolest pluca

- Dbolest bubrega

- bolest jetre

- epilepti¢ne napade (epilepsija)

- povecani pritisak unutar lobanje (povecani intrakranijalni pritisak). U kombinaciji sa niskim krvnim
pritiskom, koli¢ina krvi koja dolazi u mozak mozZe biti smanjena.

- promenjene nivoe masti u krvi. Ako primate totalnu parenteralnu ishranu (intravenska ishrana), morate
kontrolisati nivoe masti u krvi.

- ako ste izgubili dosta vode (ako ste hipovolemicni).

Ako imate bilo koje od slede¢ih stanja, treba ga leciti pre nego Sto primite lek Propofol 1% MCT Fresenius:
- srcana slabost

- kada nedovoljno krvi dospeva do tkiva (cirkulatorna insuficijencija)

- teski problemi sa disanjem (respiratorna insuficijencija)

- dehidracija (hipovolemija)

- napadi (epilepsija)

Lek Propofol 1% MCT Fresenius moze povecati rizik od
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- epilepti¢nih napada

- nervnog refleksa koji usporava rad srca (vagotonija, bradikardija)

- promena u protoku krvi do telesnih organa (hemodinamski efekti na kardiovaskularni sistem) ako ste
gojazni i primate visoke doze leka Propofol 1% MCT Fresenius.

Za vreme sedacije lekom Propofol 1% MCT Fresenius mogu se javiti nevoljni pokreti. Lekari ¢e uzeti u
obzir nacin na koji to moze uticati na hirurSke procedure u stanju sedacije i preduzece neophodne mere
opreza.

Samo povremeno, nakon anestezije, moZe nastati period nesvesti povezan sa ukocenos¢u misic¢a. To zahteva
nadzor od strane medicinskog osoblja, bez primene druge terapije. Do poboljSanja dolazi spontano.

Injekcija leka Propofol 1% MCT Fresenius moze biti bolna. MoZe se upotrebiti lokalni anestetik za
smanjenje bola, ali on moZze imati sopstvena nezeljena dejstva.

Nece Vam biti dozvoljeno da napustite bolnicu dok ne budete potpuno budni.
Ako ste u stanju da idete ku¢i ubrzo nakon §to ste primili propofol, ne bi trebalo da idete ku¢i bez pratnje
drugog lica.

Deca i adolescenti

Upotreba leka Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju se ne preporucuje kod
novorodencadi ili dece mlade od 1 meseca.

Zbog ogranicenih raspolozivih podataka, ne moze se preporuciti primena ciljane kontrolisane infuzije (TCI)
kod pedijatrijske populacije mlade od 2 godine.

Lek Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL ne sme da se daje deci i adolescentima mladim od 16 godina za
sedaciju na odeljenju intenzivne nege, s obzirom na to da nije potvrdena bezbednost kod ove grupe
pacijenata za ovu indikaciju.

Drugi lekovi i lek Propofol 1% MCT Fresenius

Obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje druge
lekove.

Posebno, obavestite svog lekara, anesteziologa ili medicinsku sestru ako uzimate neki od sledecih lekova:

- Rifampicin (za tuberkulozu - TB).

- Midazolam (koristi se za izazivanje sedacije (veoma opusSteno stanje smirenosti, pospanosti ili sna) i
ublazava anksioznost i napetost misica).

Morate posebno voditi racuna ako uzimate/primate neki od sledec¢ih lekova:

- premedikamenti (Va$ anesteziolog ¢e znati na koje lekove moze uticati lek Propofol 1% MCT Fresenius)

- ostali anestetici, ukljucuju¢i i opSte, regionalne, lokalne i inhalacione anestetike (Mogu biti potrebne
manje doze leka Propofol 1% MCT Fresenius. Vas$ anesteziolog ¢e to znati.)

- lekovi protiv bolova (analgetici)

- jaki analgetici (fentanil ili opioidi)

- parasimpatolitici (lekovi za leCenje, npr. bolnih gréeva u organima, astme ili Parkinsonove bolesti)

- benzodiazepini (lekovi za leCenje anksioznosti)

- suksametonijum (lek za opustanje misica)

- lekovi koji uti€¢u na mnoge od unutrasnjih telesnih funkcija kao $to je sr¢ana frekvenca, npr. atropin

- lekovi ili pi¢a koja sadrze alkohol

- neostigmin (lek za leCenje bolesti pod imenom mijastenija gravis)

- ciklosporin (lek za sprecavanje odbacivanja transplantata)

- valproat (lek za lecenje epilepsije ili psihi¢kih oboljenja)

Primena leka Propofol 1% MCT Fresenius sa hranom, pi¢ima i alkoholom
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Nakon §to primite lek Propofol 1% MCT Fresenius, ne bi trebalo da jedete, pijete niti konzumirate alkohol
dok se potpuno ne oporavite.

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek.

Lek Propofol 1% MCT Fresenius ne sme se davati trudnicama, osim kada je to apsolutno neophodno.
Trebalo bi da prestanete da dojite 1 bacite svoje mleko tokom 24 sata nakon primanja leka Propofol 1% MCT
Fresenius.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Nakon §to primite propofol, neko vreme mozete osecati pospanost.

Nemojte da vozite niti koristite alate ili masSine dok ne budete sigurni da je dejstvo leka prestalo.

Ukoliko ste u stanju da idete kuci ubrzo nakon §to ste primili propofol, nemojte voziti i nemojte i¢i ku¢i bez
pratnje druge osobe.

Pitajte lekara kada mozete ponovo poceti sa ovim aktivnostima i kada moZzete poceti da radite.

Lek Propofol 1% MCT Fresenius sadrZi ulje soje i natrijum

Lek Propofol 1% MCT Fresenius sadrzi ulje soje. Ukoliko ste alergi¢ni na kikiriki ili soju, ne smete primiti
ovaj lek.

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma na 100 mL, odnosno u osnovi ne sadrzi natrijum.
3. Kako se primenjuje lek Propofol 1% MCT Fresenius

Lek Propofol 1% MCT Fresenius mozete primiti samo u bolnicama ili odgovaraju¢im terapijskim jedinicama
ili pod direktnim nadzorom anesteziologa ili lekara intenzivne nege.

Doziranje

Doza koju cete primiti zavisi od VaSeg uzrasta, telesne mase i fizickog stanja. Lekar ¢e vam dati
odgovarajuc¢u dozu za uvodenje u anesteziju i odrzavanje anestezije ili da se postigne odgovaraju¢i nivo
sedacije, pazljivim posmatranjem Vase reakcije na lek i vitalnih znakova (puls, krvni pritisak, disanje itd.).

Mozda ¢e Vam biti potrebno nekoliko razlic¢itih lekova da biste ostali uspavani ili pospani, da ne biste osecali
bol, da biste pravilno disali i da bi Vam krvni pritisak bio ujednacen. Lekar ¢e odluciti koji lekovi su Vam
potrebni i kada ¢e Vam biti potrebni.

Odrasli

Vecini ljudi je potrebno 1,5 - 2,5 mg propofola po kg telesne mase za uvodenje u anesteziju (indukcija
anestezije), a zatim 4 - 12 mg propofola po kg telesne mase na sat da bi ostali uspavani (odrzavanje
anestezije). Za sedaciju, obi¢no su dovoljne doze od 0,3 - 4,0 mg propofola po kg telesne mase na sat.

Za sedaciju tokom hirurskih i dijagnostickih procedura kod odraslih, ve¢ini pacijenata je potrebno 0,5 - 1 mg
propofola po kg telesne mase tokom 1 do 5 minuta za pocetak sedacije. Odrzavanje sedacije se moze
ostvariti titracijom infuzije leka Propofol 1% MCT Fresenius dok se ne postigne Zeljeni nivo sedacije. Vecini
pacijenata je potrebno 1,5 - 4,5 mg propofola po kg telesne mase na sat. Infuzija se moze zameniti primenom
bolus injekcije od 10 - 20 mg propofola (1 - 2 mL Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za
injekciju/infuziju) ako je potrebno brzo povecanje dubine sedacije.

Za sedaciju pacijenata starijih od 16 godina koji su na vestackoj ventilaciji u uslovima intenzivne nege, doza
se prilagodava u skladu sa potrebnom dubinom sedacije. Obi¢no se zadovoljavaju¢a sedacija postize
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kontinuiranom infuzijom sa brzinom primene u opsegu 0,3 - 4,0 mg propofola po kg telesne mase na sat. Ne
preporucuje se brzina infuzije veca od 4,0 mg propofola po kg telesne mase na sat.

Stariji i slabi pacijenti
Starijim 1 slabim pacijentima mogu biti potrebne manje doze.

Primena kod adolescenata i dece starije od jednog meseca

Primena leka Propofol 1% MCT Fresenius nije preporuc¢ena kod dece mlade od 1 meseca.

Poseban oprez je potreban prilikom primene leka Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za
injekciju/infuziju kod dece mlade od 3 godine. Medutim, trenutno raspolozivi dokazi ne ukazuju na to da je
primena manje bezbedna nego kod dece starije od 3 godine.

Dozu je potrebno prilagoditi u skladu sa godinama i/ili telesnom masom . Vecini pacijenata starijih od 8
godina treba priblizno 2,5 mg leka Propofol 1% MCT Fresenius/kg telesne mase da bi se uspavali (indukcija
anestezije). Kod mlade dece, posebno uzrasta izmedu 1 meseca i 3 godine, mogu biti potrebne vece doze (2,5
- 4 mg/kg telesne mase).

Zadovoljavaju¢a anestezija uglavnom se postize brzinama u rasponu od 9 - 15 mg/kg/sat da bi ostali
uspavani (odrzavanje anestezije). Kod mlade dece, posebno uzrasta izmedu 1 meseca i 3 godine, mogu biti
potrebne vece doze.

Za sedaciju tokom hirurSkih i dijagnostickih procedura kod dece starije od 1 meseca lekom Propofol 1%
MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju, ve¢ini pedijatrijskih pacijenata je potrebno 1 -
2 mg/kg telesne mase propofola za pocetak sedacije. Odrzavanje sedacije se moZe ostvariti titracijom infuzije
leka Propofol 1% MCT Fresenius dok se ne postigne Zeljeni nivo sedacije. Vecini pacijenata je potrebno
1,5 - 9 mg/kg/sat propofola. Infuzija se moze nadopuniti primenom bolus injekcije od ne vise od 1 mg/kg
telesne mase, ako je potrebno brzo povecanje dubine sedacije.

Lek Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju, ne sme da se daje deci i
adolescentima mladim od 16 godina za sedaciju na odeljenju intenzivne nege, s obzirom na to da nije
potvrdena bezbednost kod ove grupe pacijenata za ovu indikaciju.

Nadin primene

Lek Propofol 1% MCT Fresenius je namenjen za intravensku upotrebu, obi¢no dat u zadnji deo ruke ili
podlakticu. Anesteziolog moze da koristi iglu ili kanilu (finu plasti¢nu cev€icu). Lek Propofol 1% MCT
Fresenius se ubrizgava u venu rucno ili pomocu elektri¢nih pumpi.

Lek Propofol 1% MCT Fresenius je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Neiskori§¢enu emulziju treba
odbaciti. Pre upotrebe promuckati. Ako se nakon muckanja vide dva sloja, emulzija ne treba da se koristi.
Koristiti samo homogene preparate iz neoSte¢enog pakovanja.

Pre upotrebe, gumeni zatvarac ocistiti alkoholnim sprejom ili vatom natopljenom alkoholom.

DuZina primene
Kada se koristi za sedaciju, lek Propofol 1% MCT Fresenius se ne sme primenjivati duze od 7 dana.

Ako ste primili viSe leka Propofol 1% MCT Fresenius nego §to treba

Vas lekar ¢e osigurati da primite odgovarajucu koli¢inu propofola za Vas i proceduru koja se na Vama
sprovodi.

Medutim, razli¢itim ljudima potrebne su razli¢ite doze i ukoliko primite dozu koja je prevelika za Vas,
anesteziolog moze preduzeti odgovarajue mere za podrsku rada srca i disanja. Zbog toga anestetike
primenjuju iskljucivo lekari koji su obuceni za anesteziju ili negu pacijenata na odeljenju intenzivne nege.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva
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Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

NeZeljena dejstva koja se mogu javiti tokom anestezije
Sledec¢a nezeljena dejstva mogu da se jave tokom anestezije (za vreme davanja injekcije ili kada ste pospani
ili uspavani). Sve to nadgleda Vas lekar i ako se jave nezeljena dejstva lekar ¢e primeniti prikladnu terapiju.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
e Osecaj bola na mestu primene (u vreme kada je injekcija primenjena, u fazi uvodenja u anesteziju).

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
e Usporen ili ubrzan rad srca

e Nizak krvni pritisak

e Promene u disanju (usporeno disanje, prekid disanja)

e Stucanje

e Kasalj (moguce i nakon budenja iz anestezije)

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
e Oticanje i crvenilo ili stvaranje krvnih ugrusaka na veni duz mesta primene.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)
e Trzanje i drhtanje tela, ili napadi (moguce i kada se probudite).

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek)

o Teska alergijska reakcija koja izaziva poteskoce u disanju, nadutost i crvenilo na kozi, nalete vrucine

e Nakupljanje tecnosti u plu¢ima Sto moze dovesti do osecaja nedostatka vazduha (moguce i kada se
probudite)

¢ Neuobicajena boja urina (moguce i kada se probudite).

Nepoznata ucestalost (ne moZze se proceniti na osnovu dostupnih podataka)
e Nevoljni pokreti

e Jaka reakcija koze i tkiva nakon slucajne primene injekcije pored vene.

e ProduZene, Cesto bolne erekcije (prijapizam)

NeZeljena dejstva koja se mogu javiti nakon anestezije
Sledec¢a nezeljena dejstva mogu da se jave posle anestezije (kada se budite ili nakon budenja).

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
e Glavobolja

e Osecaj mucnine (nauzeja), mucnina (povracanje)

e Kasalj

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)
e (Osamucenost, drhtavica i ose¢aj hladnoce
e Fkscitacija

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek)

e Besvesno stanje nakon operacije (ukoliko dode do ovoga, pacijent se oporavlja bez poteskoca)

e Zapaljenje pankreasa (pankreatitis) Sto dovodi do jakog bola u stomaku (nije moguée dokazati
uzro¢noposledi¢nu vezu)

e Groznica nakon operacije

Nepoznata ucestalost (ne moZze se proceniti na osnovu dostupnih podataka)
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Eufori¢no raspolozenje

Osecaj seksualnog uzbudenja

Neujednacen sréani ritam

Promene u EKG-u (EKG tipi¢an za sindrom Brugada)

Uvecanje jetre

Bubrezna slabost

Razgradnja miSi¢nih ¢elija (rabdomioliza), povecana kiselost krvi, visoka koncentracija kalijuma i masti u
krvi, sré¢ana slabost

e Zloupotreba leka, posebno od strane zdravstvenih radnika.

e ProduZene, Cesto bolne erekcije (prijapizam)

Hepatitis (zapaljenje jetre), akutna insuficijencija jetre (simptomi mogu ukljuciti pozutelu kozu i1 o¢i, svrab,
tamno obojen urin, bol u stomaku i osetljivost jetre (na Sta ukazuje bol ispod grudnog kosa na Vasoj desnoj
strani), nekada sa gubitkom apetita).

Kada se lek Propofol 1% MCT Fresenius primenjuje u kombinaciji sa lidokainom (lokalnim anestetikom koji
se koristi za smanjenje bola na mestu injekcije), odredena nezeljena dejstva mogu se javiti u retkim
slucajevima:

- vrtoglavica

- povracanje

- pospanost

- napadi

- usporen puls (bradikardija)

- nepravilan puls (sr¢ane aritmije)

- Sok

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Propofol 1% MCT Fresenius

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Propofol 1% MCT Fresenius posle isteka roka upotrebe naznacenog na ampuli/boci i
spoljasnjem pakovanju iza oznake ,,Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan
navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C.
Ne zamrzavati.

Nakon otvaranje lek se mora odmah upotrebiti.

Sisteme za primenu nerazblazenog leka Propofol 1% MCT Fresenius treba zameniti 12 sati nakon otvaranja
ampule ili boce.

Razblazivanje rastvorom glukoze za injekciju 50 mg/mL (5 %) ili rastvorom natrijum hlorida za injekciju
9 mg/mL (0,9 %) ili rastvorom lidokaina bez konzervansa za injekciju 10 mg/mL (1 %) (najmanje 2 mg
propofola po mL) treba da se vrSi asepticno (u kontrolisanim i validiranim uslovima) neposredno pre
upotrebe 1 meSavinu treba primeniti u roku od 6 sati nakon pripreme.
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Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Propofol 1% MCT Fresenius
- Aktivna supstanca je propofol.

1 mL emulzije sadrzi 10 mg propofola.

Ampula sa 20 mL emulzije za injekciju/infuziju sadrzi 200 mg propofola.

Boca sa 50 mL emulzije za injekciju/infuziju sadrzi 500 mg propofola.

- Pomo¢ne supstance su: sojino ulje, preciS¢eno; trigliceridi, srednje duzine lanca; fosfatidi jajeta,
precisceni; glicerol; oleinska kiselina; natrijum hidroksid; voda za injekcije.

Kako izgleda lek Propofol 1% MCT Fresenius i sadrzaj pakovanja

Emulzija za injekciju/infuziju.
Bela homogena emulzija.

Propofol 1% MCT Fresenius, 5 x 20 mL:

Unutrasnje pakovanje je bezbojna staklena ampula (staklo tip I) od 20 mL.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 staklenih ampula sa 20 mL emulzije i
Uputstvo za lek.

Propofol 1% MCT Fresenius, 10 x 50 mL:

Unutrasnje pakovanje je bezbojna staklena boca (staklo tip II) od 50 mL sa cepom od bromobutil gume i
aluminijumskim zatvara¢em sa plasticnim poklopcem plave boje.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 staklenih boca sa 50 mL emulzije i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:
FRESENIUS KABI D.O.0. BEOGRAD,
Omladinskih brigada 88 b, Beograd-Novi Beograd

Propofol 1% MCT Fresenius, 5 x 20 mL
Proizvodac:
1. FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, Hafnerstrasse 36, Graz, Austrija
2. FRESENIUS KABI AB, Rapsgatan 7, Uppsala, Svedska
Propofol 1% MCT Fresenius, 10 x 50 mL
Proizvodac:
FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH, Hafnerstrasse 36, Graz, Austrija

Napomena: Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca
koji je odgovoran za pusStanje u promet upravo te serije leka, tj. da navede samo tog proizvodaca, a ostale da
izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Oktobar, 2024.

ReZim izdavanja leka:
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Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:
Propofol 1% MCT Fresenius, 5 x 20 mL: 000457715 2023 od 30.10.2024.
Propofol 1% MCT Fresenius, 10 x 50 mL: 000457716 2023 od 30.10.2024.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
Terapijske indikacije

Lek Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju je kratkodelujuéi intravenski
opsti anestetik za:

uvodenje (indukciju) i odrZzavanje opste anestezije kod odraslih, adolescenata i dece starije od 1 meseca
sedaciju prilikom dijagnostickih i hirurSkih procedura, samostalno ili u kombinaciji sa lokalnom ili
regionalnom anestezijom kod odraslih, adolescenata i dece starije od 1 meseca

sedaciju pacijenata na vestackoj ventilaciji starijih od 16 godina na odeljenju intenzivne nege.

Doziranje i nacin primene

Lek Propofol 1% MCT Fresenius se mora primeniti isklju¢ivo u bolnicama ili adekvatno opremljenim
jedinicama za dnevno leCenje od strane anesteziologa ili lekara obucenih za negu pacijenata na odeljenju
intenzivne nege.

Cirkulatorne i respiratorne funkcije se moraju konstantno pratiti (npr. EKG, pulsna oksimetrija), a oprema za
odrzavanje prohodnosti disajnih puteva pacijenta, veStacku ventilaciju i ostala oprema za reanimaciju treba
da bude dostupna u svakom trenutku.

Za sedaciju prilikom hirurskih i dijagnosti¢kih procedura, lek Propofol 1% MCT Fresenius ne sme da daje
ista osoba koja sprovodi hirursku ili dijagnosti¢ku proceduru.

Doza leka Propofol 1% MCT Fresenius se individualno prilagodava prema reakciji pacijenta i primenjenoj

premedikaciji.
Uz lek Propofol 1% MCT Fresenius uglavnom je potrebna dodatna primena analgetika.

Doziranje
Opsta anestezija kod odraslih

Uvodenje u anesteziju:

Za uvodenje u anesteziju, lek Propofol 1% MCT Fresenius treba titrirati (priblizno 20 - 40 mg propofola na
svakih 10 sekundi) prema reakciji pacijenta, sve dok klinicki znaci ne pokazu pocetak anestezije.

Vecini odraslih pacijenata starosti ispod 55 godina potrebno je 1,5 - 2,5 mg propofola/kg telesne tezine.

Kod starijih pacijenata i kod pacijenata koji su po ASA (engl. American Society of Anesthesiologists)
klasifikaciji Il i IV grupa, posebno kod onih sa oSte¢enom funkcijom srca, uglavnom su potrebne manje
doze i ukupna doza leka Propofol 1% MCT Fresenius moze biti redukovana na minimum 1 mg propofola/kg
telesne tezine. Davanje leka Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju treba biti
sporije (priblizno 2 mL emulzije od 10 mg/mL (20 mg propofola) na svakih 10 sekundi).

Odrzavanje anestezije:

Anestezija se moze odrzavati davanjem leka Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za
injekciju/infuziju, kontinuiranom infuzijom ili ponovljenim bolus injekcijama.
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Za odrzavanje anestezije, uobicajeno treba da se daju doze od 4 do 12 mg propofola’kg telesne tezine/sat.
Smanjena doza odrzavanja od priblizno 4 mg propofola/kg telesne tezine/sat moze biti dovoljna tokom
manjih hirurSkih intervencija, kao $to je minimalno invazivna hirurgija.

Kod starijih pacijenata, pacijenata sa nestabilnim opstim stanjem, pacijenata sa oSteCenom funkcijom srca,
pacijenata u hipovolemiji i pacijenata koji su po ASA klasifikaciji III i IV grupa, doza leka Propofol 1%
MCT Fresenius moze se dodatno smanjiti u zavisnosti od ozbiljnosti stanja pacijenta i tehnike primene
anestezije.

Za odrzavanje anestezije ponovljenom bolus injekcijom leka Propofol 1% MCT Fresenius, potrebno je
davati doze od dodatnih 25 do 50 mg propofola (= 2,5 - 5 mL Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL,

emulzija za injekciju/infuziju) u skladu sa klinickim zahtevima.

Brzo davanje bolusa (pojedinacno ili ponovljeno) leka Propofol 1% MCT Fresenius ne sme da se primenjuje
kod starijih pacijenata, zato §to moze dovesti do kardiopulmonalne depresije.

Opsta anestezija kod dece starije od 1 meseca

Uvodenje u anesteziju:

Za uvodenje u anesteziju, lek Propofol 1% MCT Fresenius treba sporo titrirati sve dok klinicki znaci ne
pokazu pocetak anestezije. Doziranje se podeSava prema godinama i/ili telesnoj tezini pacijenta. Za uvodenje
u anesteziju vecine pacijenata starijih od 8 godina potrebno je priblizno 2,5 mg leka Propofol 1% MCT
Fresenius /kg telesne tezine. Kod mlade dece, posebno uzrasta izmedu 1 meseca i 3 godine, mogu biti
potrebne vece doze (2,5 - 4 mg/kg telesne teZine).

Odrzavanje opS$te anestezije:

Kako bi se odrzala adekvatna dubina anestezije lek Propofol 1% MCT Fresenius treba primeniti ili
kontinuiranom infuzijom ili ponovljenim bolus injekcijama. Za postizanje zadovoljavajuce anestezije
potrebna brzina infuzije znacajno varira u zavisnosti od samog pacijenta, ali se uglavnom postize brzinama u
rasponu 9 - 15 mg/kg/sat. Kod mlade dece, posebno uzrasta izmedu 1 meseca i 3 godine, mogu biti potrebne
vece doze.

Kod pacijenata koji su po ASA klasifikaciji III 1 IV grupa preporucuje se smanjenje doze (videti odeljak
,Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka” u Sazetku karakteristika leka).

Sedacija prilikom dijagnostickih i hirurskih procedura kod odraslih pacijenata

Za postizanje sedacije prilikom dijagnostickih i hirurskih procedura, dozu i brzinu infuzije treba prilagoditi
klinickom odgovoru. Kod ve¢ine pacijenata ¢e za pocetak sedacije biti potrebna doza od 0,5 - 1 mg
propofola/kg telesne tezine koja se daje tokom 1 - 5 minuta. Odrzavanje sedacije se moze postici titriranjem
infuzije leka Propofol 1% MCT Fresenius do Zeljenog nivoa sedacije. Kod vec¢ine pacijenata ¢e biti potrebna
doza od 1,5 - 4,5 mg propofola/kg telesne tezine/sat. Infuzija se moze nadopuniti bolus primenom od 10 -
20 mg propofola (1 - 2 mL leka Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL) ako je potrebno brzo povecanje
dubine sedacije.

Kod pacijenata starijih od 55 godina i kod pacijenata koji su po ASA klasifikaciji III i IV grupa preporucuje
se smanjenje doze leka Propofol 1% MCT Fresenius i moZe biti potrebno da se smanji brzina primene.

Sedacija prilikom dijagnostickih i hirursSkih procedura kod dece starije od 1 meseca
Dozu i brzinu infuzije treba prilagoditi neophodnoj dubini sedacije i klinickom odgovoru. Kod veéine

pedijatrijskih pacijenata, za pocetak sedacije potrebna je doza propofola od 1 - 2 mg/kg telesne tezine.
Odrzavanje sedacije moze se postici titriranjem infuzije leka Propofol 1% MCT Fresenius do Zeljenog nivoa
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sedacije. Kod vecine pacijenata potrebna je doza od 1,5 - 9 mg/kg/sat propofola. Kod leka Propofol 1% MCT
Fresenius 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju, infuzija se moZe nadopuniti bolus primenom ne vise od
1 mg/kg telesne tezine, ako je potrebno brzo povecanje dubine sedacije.

Kod pacijenata koji su po ASA klasifikaciji Il i IV grupa, mogu biti potrebne manje doze.

Sedacija kod pacijenata starijih od 16 godina na odeljenju intenzivne nege

Kada se lek Propofol 1% MCT Fresenius koristi za sedaciju pacijenata na vesStackoj ventilaciji u uslovima
intenzivne nege, preporucuje se primena kontinuiranom infuzijom. Dozu je potrebno prilagoditi u skladu sa
dubinom sedacije. Obi¢no se Zeljena sedacija postize kada je brzina primene u opsegu 0,3 - 4,0 mg
propofola/kg telesne tezine/sat. Ne preporucuje se brzina infuzije ve¢a od 4 mg propofola/kg telesne
tezine/sat (videti odeljak ,,Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka” u Sazetku karakteristika
leka).

Primena propofola uz pomo¢ sistema ciljane kontrolisane infuzije (Target Controlled Infusion - TCI) nije
preporucljiva za sedaciju u jedinicama intenzivne nege.

DuzZina primene
Primena ne bi trebalo da bude duza od 7 dana.

Nacdin primene

Za intravensku primenu.
Samo za jednokratnu upotrebu. Neiskoris¢enu emulziju treba odbaciti.

Pre upotrebe promuckati.
Ako se nakon muckanja vide dva sloja, emulzija ne treba da se koristi.
Koristiti samo homogene preparate iz neoSte¢enog pakovanja.

Lek Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju moze se koristiti za infuziju
nerazblazen ili razblazen (za informacije o razblazivanju videti odeljak ,,Posebne mere opreza pri odlaganju
materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom)”).

Kada se lek Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju primenjuje putem
infuzije, preporucuje se da se uvek koristi oprema kao §to su birete, brojac kapi, Spric pumpe (ukljucujuéi i
TCI sisteme) ili pumpe za volumetrijsku infuziju za kontrolu brzine infuzije.

Pre upotrebe, vrat ampule ili gumeni zatvarac treba ocistiti alkoholnim sprejom ili vatom natopljenom
alkoholom. Nakon upotrebe, odbaciti iskori$§¢eno pakovanje.

Lek Propofol 1% MCT Fresenius je emulzija masti koja ne sadrzi antimikrobne agense i zbog toga moze
do¢i do brzog rasta mikroorganizama.

Emulziju treba odmah posle otvaranja ampuleb ili boce u asepticnim uslovima preneti u sterilan Spric ili set
za infuziju. Primena mora da se zapocne bez odlaganja.

Asepticne uslove treba odrzavati u toku celog perioda infuzije kako za lek Propofol 1% MCT Fresenius tako
i za opremu za infuziju. Istovremena primena sa drugim lekovima ili te¢nostima koje se dodaju infuziji leka
Propofol 1% MCT Fresenius mora se obaviti blizu mesta plasiranja kanile preko Y konektora ili trosmernog
ventila. Za uputstva u vezi sa istovremenom primenom leka, videti odeljak ,,Posebne mere opreza pri
odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom)”.

Lek Propofol 1% MCT Fresenius se ne sme primenjivati kroz mikrobioloski filter.
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Lek Propofol 1% MCT Fresenius i sva oprema za infuziju koja sadrzi lek Propofol 1% MCT Fresenius
namenjeni su za jednokratnu upotrebu kod pojedina¢nog pacijenta. Nakon upotrebe, preostali rastvor leka
Propofol 1% MCT Fresenius se mora odbaciti.

Infuzija nerazblazenog leka Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju:

Kao $to je uobicajeno za emulzije masti, infuzija nerazblazenog leka Propofol 1% MCT Fresenius kroz jedan
infuzioni set ne sme da traje duze od 12 sati. Posle tog vremena, set za infuziju i rezervoar leka Propofol 1%
MCT Fresenius moraju se isprazniti ili ako je potrebno zameniti.

Infuzija razblazenog leka Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju:

Za primenu infuzije razblazenog leka Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju,
treba uvek koristiti birete, brojace kapi ili infuzione pumpe za kontrolu brzine infuzije i da bi se izbegao rizik
od slucajne nekontrolisane infuzije vecih koli¢ina razblazenog leka Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL,
emulzija za injekciju/infuziju. Mora se uzeti u obzir rizik kod odlu¢ivanja o maksimalnom razblazenju u
bireti.

U cilju smanjenja bola na mestu primene, moZe se primeniti injekcija lidokaina neposredno pre primene leka
Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju (videti odeljak ,,Posebna upozorenja i
mere opreza pri upotrebi leka” u SaZzetku karakteristika leka). Alternativno, lek Propofol 1% MCT Fresenius
10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju moze da se meSa, neposredno pre upotrebe, sa injekcijom lidokaina
koji ne sadrzi konzervanse (20 delova leka Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za
injekciju/infuziju i maksimalno 1 deo 1 % rastvora lidokaina za injekcije) u kontrolisanim i validiranim
asepti¢nim uslovima. MeSavina se mora primeniti 6 sati posle pripreme.

MiSi¢ni relaksanti kao atrakurijum i mivakurijum se mogu dati tek nakon ispiranja preko infuzionog mesta
koje je upotrebljeno za primenu leka Propofol 1% MCT Fresenius.

Ako se lek Propofol 1% MCT Fresenius ubrizgava u venu pomocu elektricne pumpe, treba proveriti
kompatibilnost.

Ciljana kontrolisana infuzija — primena leka Propofol 1% MCT Fresenius uz pomo¢ pumpi (samo za
plasti¢ni Spric od 20 mL i 50 mL):

Primena leka Propofol 1% MCT Fresenius ciljano kontrolisanim infuzionim sistemom ogranicena je na
indukciju i odrzavanje opste anestezije kod odraslih. Primena ovog sistema se ne preporucuje za sedaciju u
jedinicama intenzivne nege, kao ni sedaciju za hirurske i dijagnosticke procedure.

Lek Propofol 1% MCT Fresenius moze biti primenjen preko ciljano kontrolisanog infuzionog sistema koji
sadrzi odgovarajuci softver za ciljanu kontrolisanu infuziju. Korisnik mora biti upoznat sa uputstvom za
upotrebu infuzione pumpe i sa primenom leka Propofol 1% MCT Fresenius putem ciljano kontrolisane
infuzije.

Sistem omogucava anesteziologu ili intenzivisti da postigne i kontroliSe Zeljenu brzinu indukcije i dubinu
anestezije podeSavanjem i prilagodavanjem ciljane (predvidene) koncentracije propofola u plazmi i/ili
koncentracije propofola koja dovodi do dejstva.

Treba uzeti u obzir razliCite rezime kod razli¢itih sistema pumpi, tj. ciljano kontrolisani infuzioni sistem

moze pretpostaviti da je inicijalna koncentracija propofola u krvi pacijenta jednaka nuli. Zbog toga, kod
pacijenata koji su prethodno primili propofol, moze biti potrebno da se odabere manja inicijalna ciljana
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koncentracija pri zapocinjanju ciljano kontrolisane infuzije. Slicno tome, ako je pumpa bila iskljucena, nije
preporucljivo da se odmah nakon toga zapocne ciljano kontrolisana infuzija.

Vodi¢ za ciljane koncentracije propofola se nalazi u nastavku. U pogledu varijabilnosti u farmakokinetici i
farmakodinamici propofola medu pacijentima, kako kod onih koji su dobili premedikaciju tako i kod onih
koji nisu dobili premedikaciju, ciljana koncentracija propofola bi trebalo da bude titrirana na osnovu
odgovora pacijenta kako bi se dostigla Zeljena dubina anestezije.

Indukcija i odrzavanje opste anestezije za vreme ciljane kontrolisane infuzije

Kod odraslih pacijenata ispod 55 godina, anestezija obicno moZe biti indukovana sa ciljanim
koncentracijama propofola u opsegu 4 - 8 mikrograma/mL. Preporucuje se inicijalna ciljana koncentracija od
4 mikrograma/mL kod pacijenata koji su dobili premedikaciju, dok se kod pacijenata koji nisu dobili
premedikaciju savetuje inicijalna ciljana koncentracija od 6 mikrograma/mL. Vreme potrebno za indukciju
¢e se pri primeni ovih ciljanih koncentracija generalno kretati u opsegu 60 - 120 sekundi. Vise ciljane
koncentracije ¢e omoguciti brzu indukciju anestezije ali mogu biti udruZene sa izraZzenijom hemodinamskom
i respiratornom depresijom.

Nize inicijalne ciljane koncentracije treba koristiti kod pacijenata starijih od 55 godina i kod pacijenata koji
su po ASA Kklasifikaciji III 1 IV grupa. Ciljana koncentracija se tada moZe postepeno povecavati za po 0,5 -
1,0 mikrogram/mL u intervalima od 1 minuta kako bi se dostigla postepena indukcija anestezije.

Obicno je potrebna dopunska analgezija, a od koli¢ine primenjene konkomitantne analgezije zavisi do koje
granice se moze smanjiti koncentracija za odrzavanje anestezije. Ciljanim koncentracijama propofola u
rasponu 3 - 6 mikrograma/mL obic¢no se odrzava zadovoljavajuca anestezija.

Predvidena koncentracija propofola u momentu budenja iz anestezije se generalno kre¢e u opsegu 1,0 - 2,0
mikrograma/mL i na nju ¢e uticati koli¢ina analgezije koja je primenjena tokom odrzavanja.

Sedacija u toku intenzivne nege (ne preporucuje se ciljana kontrolisana infuzija)

Potrebne su ciljane koncentracije propofola u krvi u opsegu 0,2 - 2,0 mikrograma/mL. Primenu treba
zapoceti sa nizim ciljanim koncentracijama koje je potrebno titrirati na osnovu odgovora pacijenata kako bi
se postigla Zeljena dubina sedacije.

Lista pomo¢nih supstanci

Sojino ulje, precis¢eno
Trigliceridi, srednje duzine lanca
Fosfatidi jajeta, precis¢eni
Glicerol

Oleinska kiselina

Natrijum hidroksid

Voda za injekcije

Inkompatibilnost

Ovaj lek se ne sme mesati sa drugim lekovima osim sa onim navedenim u odeljku ,,Posebne mere opreza pri
odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom)”.

Rok upotrebe
3 godine.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: Lek se mora upotrebiti odmah nakon prvog otvaranja.
Sistemi za primenu nerazblazenog leka Propofol 1% MCT Fresenius treba da budu zamenjeni nakon 12 sati.
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Rok upotrebe nakon razblazivanja: Lek se mora upotrebiti odmah nakon razblazivanja. Primena treba da
bude izvrSena u roku od 6 sati nakon razlazivanja.

Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi do 25°C.
Ne zamrzavati.

Priroda i sadrzaj pakovanja

Propofol 1% MCT Fresenius, 5 x 20 mL:

Unutrasnje pakovanje je bezbojna staklena ampula (staklo tip I) od 20 mL.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 staklenih ampula sa 20 mL emulzije i
Uputstvo za lek.

Propofol 1% MCT Fresenius, 10 x 50 mL:

Unutras$nje pakovanje je bezbojna staklena boca (staklo tip II) od 50 mL sa ¢epom od bromobutil gume i
aluminijumskim zatvaraem sa plasticnim poklopcem plave boje.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 staklenih boca sa 50 mL emulzije i
Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Lek Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju, ne bi trebalo pre primene meSati
sa drugim rastvorima za injekciju ili infuziju, osim sa rastvorom glukoze za injekciju 50 mg/mL (5 %) ili
rastvorom natrijum hlorida za injekciju 9 mg/mL (0,9 %) ili rastvorom lidokaina bez konzervansa za
injekciju 10 mg/mL (1 %). Maksimalno razblazenje ne sme pre¢i odnos 1 deo leka Propofol 1% MCT
Fresenius 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju sa 4 dela rastvora glukoze za injekciju 50 mg/mL (5 %)
ili 4 dela rastvora natrijum hlorida za injekciju 9 mg/mL (0,9 %) (minimalna koncentracija 2 g
propofola/mL) ili 20 delova leka Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju sa 1
delom 1 % rastvora lidokaina za injekciju 10 mg/mL (1 %). MeSavinu treba pripremiti asepti¢no (u
kontrolisanim i validiranim uslovima) neposredno pre upotrebe i treba se primeniti u roku od 6 sati nakon
pripreme (videti odeljak ,,Doziranje i nacin primene”).

Finalna koncentracija propofola ne sme biti manja od 2 mg/mL.

Istovremena primena rastvora glukoze za injekciju 50 mg/mL (5 %) ili rastvora natrijum hlorida za injekciju
9 mg/mL ili rastvora natrijum hlorida za injekciju 1,8 mg/mL (0,18 %) i rastvora glukoze za injekciju
40 mg/mL (4 %) sa lekom Propofol 1% MCT Fresenius 10 mg/mL, emulzija za injekciju/infuziju dozvoljena
je preko Y-konektora blizu mesta primene.

Pre upotrebe vrat ampule ili gumeni zatvaraC treba ocistiti alkoholnim sprejom ili vatom natopljenom
alkoholom. Nakon upotrebe, odbaciti iskori$¢eno pakovanje.
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