KULLANMA TALIMATI

PROPOFOL GENTHON® i.v. 1000 mg/100 ml enjeksiyonluk emiilsiyon iceren flakon

Damar icine uygulanir.

e Etkin madde:
Her bir 100 ml ¢ozelti flakon 1000 mg propofol igerir.
(1 ml emiilsiyon 10 mg propofol igerir).
e Yardimct maddeler:

Soya fasulyesi yagi, yumurta lesitini, gliserol, oleik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularumiz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza danisinz.
® Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uwyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:
1. PROPOFOL GENTHON nedir ve ne icin kullanilir?
2. PROPOFOL GENTHON u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PROPOFOL GENTHON nasu kullanilir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. PROPOFOL GENTHON un saklanmast
Bashiklar: yer almaktadir.



1. PROPOFOL GENTHON nedir ve ne icin kullanilir?
PROPOFOL GENTHON genel anestezikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir. Genel
anestezikler cerrahi miidahalelerin veya diger islemlerin yapilabilmesi i¢in bilin¢sizlik (uyku)
saglamak icin kullanilir. Ayrica sizi sedate etmek i¢in de (uykulu, ama tam uyumuyor olmaniz
icin) kullanilabilirler.
PROPOFOL GENTHON siit-beyaz renginde, su icinde yag emiilsiyonudur. PROPOFOL
GENTHON 100 mililitrelik cam flakondadir, bir kutuda 1 flakon bulunmaktadir.
PROPOFOL GENTHON un kullanim alanlari:
e Yetigkinlerde ve bir ayliktan biiyiik ¢ocuklarda anestezinin baslatilmasi ve devam
ettirilmesi,
e Yogun bakim {initesinde solunum cihazina bagli, 16 yasindan biiyiik hastalarin
sedasyonu (sakinlestirilmesi),
e Tek basina veya lokal veya rejyonal anestezi ile birlikte teshis veya cerrahi miidahaleler
sirasinda  yetigkinlerin  veya bir ayliktan biiyiik c¢ocuklarin  sedasyonunda

(sakinlestirilmesinde) kullanilir.
2. PROPOFOL GENTHON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PROPOFOL GENTHON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Propofol, soya, fistikk veya bu ilacin icerdigi maddelerden (yardimci maddelere bakiniz)
herhangi birine kars1 alerjik (asir1 duyarh) iseniz.

16 yasinda veya daha kii¢iik hastalarda yogun bakim sirasinda sedasyon i¢in kullanilmamalidir.

PROPOFOL GENTHON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger viicudunuzun yag yakmasi ile ilgili bir bozuklugunuz varsa,

Eger yag emiilsiyonlarinin kullanimu ile ilgili dikkat etmenizi gerektiren baska herhangi bir
saglik probleminiz varsa,

Eger kan hacminiz ¢ok diisiikse (hipovolemi),

Eger ¢ok halsiz (gii¢siiz) iseniz veya kalp, bobrek ya da karaciger probleminiz varsa,

Eger kafa i¢i basinciniz yiiksek ise,

Eger solunum ile ilgili probleminiz varsa,

Eger epilepsi hastasi iseniz,



Eger size spontan hareketlerin 6zellikle istenmedigi miidahaleler uygulanacaksa,

ozellikle dikkat edilmelidir.

Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danisimiz.

Eger size aym1 zamanda farkli yaglar damardan damla yoluyla veriliyorsa doktorunuz toplam

giinliik yag aliminiza dikkat edecektir.

Propofol size anestezi veya yogun bakim konusunda egitim almis bir doktor tarafindan

uygulanir. Anestezi ve uyanma siiresi boyunca siirekli gozlem altinda tutulacaksiniz.

‘Propofol infiizyon sendromu’ (semptomlarin ayrintili listesi i¢in 4 ‘Olast yan etkiler nelerdir’,
‘Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza basvurun’ boliimiine
bakiniz) olarak adlandirilan rahatsizligin isaretlerini fark ederseniz doktorunuz propofol dozunu

diisiirecek veya baska bir ilaca gececektir.

Propofol kullanimindan sonra alinmasi gereken onlemler i¢in liitfen ayrica ‘Ara¢ ve makine

kullanim1’ boliimiine bakiniz.
Yenidogan bebeklerde PROPOFOL GENTHON un kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Buna ilave olarak, psikiyatrik hastaliklardan iyilesme saglamak icin hastalarda elektriksel olarak
nobetlerin yaratildigr standart bir psikiyatrik tedavi size uygulaniyorsa, bu ilacin kullanimi

tavsiye edilmez.

PROPOFOL GENTHON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PROPOFOL GENTHON ve alkol
Doktorunuz sizi PROPOFOL GENTHON kullanimindan 6nce ve sonraki alkol tiiketimi ile ilgili

bilgilendirecektir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.



Eger hamile iseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile

kalmay1 planliyorsaniz, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROPOFOL GENTHON hamilelikte c¢cok gerekli olmadigi siirece kullanilmamalidir.
Plasentay1 gecer ve yenidoganin hayati fonksiyonlarimi baskilayabilir.

Ancak, propofol indiiklenmis diisiikte kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz siit vermeyi kesmelisiniz ve PROPOFOL GENTHON’u
kullandiktan sonra ilk 24 saat siitiiniizii atmalisiniz. Emziren annelerle yapilan arastirmalar

propofoliin kii¢iik miktarlarda anne siitiine gectigini gostermistir.

Arac¢ ve makine kullaninm
PROPOFOL GENTHON enjeksiyonu veya infiizyonundan sonra belli bir siire araba ve makine
kullanmamalisiniz.

e Hastaneden ayrilirken refakatgiye ihtiyaciniz olup olmadigi,

e Tekrar ne zaman araba ve makine kullanabileceginiz,

e Diger sakinlestirici ilaclarin (6rn. sakinlestiriciler, giiclii agr1 kesiciler, alkol)

kullanim1 hakkinda doktorunuz sizi bilgilendirecektir.

PROPOFOL GENTHON’un iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin 100 ml'de 1 mmol (23mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermedigi kabul edilebilir”.

PROPOFOL GENTHON soya yag: ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa, bu

tibbi {irtinii kullanmayiniz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Propofol, viicudunuzun sadece bir kismini uyusturan (epidural ve spinal anestezi) cesitli
rejyonal anestezi teknikleri ile etkin bir sekilde kullanilmistir.
Ayrica, asagidakiler ile birlikte giivenli kullanimi gosterilmistir:

e size ameliyattan Once verilen ilaglar

e kas gevsetici gibi diger ilaglar

e solunabilen anestezik ilaclar

e agrn kesiciler
Ancak, bu ilaglar size PROPOFOL GENTHON ile es zamanli uygulanirsa, biling, duyu, kalp atis
ve solunum yeteneginiz azalabilir. Bu durum, ilaglarn viicudunuz iizerindeki genel etkilerine

baghdir.

Rejyonal (bolgesel) anestezi tekniklerine ilave olarak, genel anestezi veya sedasyon

gerekiyorsa, doktorunuz size daha diisiik propofol dozlarin1 uygulayabilir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROPOFOL GENTHON nasil kullanilir?
PROPOFOL GENTHON sadece Anesteziyoloji ve/veya Acil Tip Uzmanlar tarafindan yogun

bakim tinitelerinde uygulanir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Size uygulanacak doz yasmza, viicut agirh@imiza ve fiziksel durumunuza bagli olarak
degisebilir. Doktorunuz tepkilerinizi ve hayat gostergelerinizi (nabiz, kan basinci, solunum,
vs.) dikkatlice izleyerek, anesteziyi baslatmak ve devam ettirmek icin veya gereken sedasyon

(sakinlesme) seviyesine ulagmak icin size dogru dozu uygular.

Gerekirse, doktorunuz ayrica uygulama siiresi sinirlarina da dikkat eder.



PROPOFOL GENTHON genellikle genel anesteziyi baslatmak i¢in kullanildiginda
enjeksiyon olarak, genel anesteziyi devam ettirmek icin kullanildiginda ise siirekli infiizyon
(yavas, uzun siiren enjeksiyon) olarak verilir. Infiizyon olarak seyreltilmis veya seyreltilmemis
olarak verilebilir. Sedatif (sakinlestirici) olarak kullanildiginda genellikle infiizyon olarak

verilir.
PROPOFOL GENTHON en fazla 7 giin uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
PROPOFOL GENTHON intravendz (damar igine) enjeksiyon veya infiizyon ile, yani,

damarlarinizdan birine yerlestirilen igne veya kiigiik bir tiip yoluyla uygulanir.

PROPOFOL GENTHON koruyucu maddeler icermedigi i¢in, bir sisenin infiizyon siiresi 12
saati gecmemelidir. Bir ambalaj seyreltilmis PROPOFOL GENTHON’un infiizyonu 6 saatten

uzun siirmemelidir.

Enjeksiyon veya infiizyon uygulandig: siirece kan dolasiminiz ve solunumunuz siirekli olarak

izlenir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
PROPOFOL GENTHON un kullanimi1 yenidogan (1 ayliktan kii¢iik) bebeklerde tavsiye edilmez.

16 yasinda ve daha kiiciik cocuklara yogun bakimda sakinlestirici olarak kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda anestezinin baglatilmasi ve devam ettirilmesi icin daha diisiik dozlarin

uygulanmasi gerekebilir.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa, bu ilag sizde dikkatle kullanilmalidir.

Eger PROPOFOL GENTHON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla PROPOFOL GENTHON kullandiysaniz:
Uygulanan dozlar ¢ok dikkatli kontrol edildigi i¢cin bu durumun gerceklesmesi olas1 degildir.
Yine de, kazayla fazla doz verildiyse, kardiyak fonksiyonunuz ve solunumunuz baskilanabilir

(deprese olabilir). Bu durumda, doktorunuz gereken tedaviyi derhal uygular.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, PROPOFOL GENTHON i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Verilerde siklik derecesi belirlenmemistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin:
e Bazen sivi infiizyonu ve propofoliin uygulanma hizinin azaltilmasimi gerektiren diisiik kan
basinci,

e Seyrek vakalarda ciddi olabilen fazla diisiik kalp atis hiz1.

Seyrek:
¢ Epilepsideki (sara hastalig1) gibi konviilsiyonlar (kasilmalar)

Cok seyrek:
e Yiiziin, dilin veya bogazin sismesi, hiriltili solunum, ciltte kizarma ve diisiik kan basinci

dahil, alerjik reaksiyonlar



e Ameliyat sonras1 biling kaybi gelisen vakalar olmustur. Bu nedenle uyanma sirasinda
dikkatle izlenirsiniz.
¢ Propofol uygulanmasindan sonra akcigerlerde su (akciger 6demi)

e Pankreas enflamasyonu

Bilinmiyor:

Izole vakalarda asagidaki semptomlarin kombinasyonunu (birlikte goriilmesi) gosteren siddetli
advers reaksiyonlar rapor edilmistir: kas dokusunun erimesi, kanda asitli maddelerin
birikmesi, anormal derecede yiiksek kan potasyum seviyesi, yiiksek kan yag degerleri,
elektrokardiyogramda anomaliler (Brugada-tipi EKG), karaciger biiyiimesi, diizensiz kalp
atis1, bobrek yetmezligi ve kalp yetmezligi. Bunlar 'Propofol infiizyon sendromu’ olarak
adlandirilmistir. Etkilenen hastalardan bazilar neticede Olmiistiir. Bu etkiler sadece yogun
bakimda saatte kilogram viicut agirlig1r basina 4 mg propofol dozundan daha yiiksek dozlar
uygulanan hastalarda goriilmiistiir. Ayrica bolim 2 “PROPOFOL GENTHON’u asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine bakiniz.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin:
e Ilk enjeksiyon sirasinda gelisen enjeksiyon yerinde agri. Propofoliin 6n koldaki daha biiyiik
venlere uygulanmasi ile agr1 azaltilabilir. Lidokain (bir lokal anestezik) ve propofoliin es

zamanl enjeksiyonu da enjeksiyon yerindeki agrinin azalmasina yardimeci olur.

Yaygin:
e Kisa siireli solunumun durmasi
¢ Uyanma dénemi sirasinda bag agrisi

e Uyanma siiresi esnasinda mide bulantist veya kusma

Yaygin olmayan:

e Venlerde (toplar damarlarda) pitht1 olusumu veya yangi.



Cok seyrek:
e Uyanma siiresi esnasinda seksiiel kontrol kaybi
e Uzun siireli propofol uygulamasini takiben anormal idrar rengi

e Ameliyat sonrasi ates vakalari.

Bilinmiyor:
e Istemsiz hareketler
e Anormal iyi hissetme
e llac suistimali
e Kalp yetmezligi
e Propofol yogun bakim {initelerinde sedasyon i¢in tavsiye edilen dozlardan daha yiiksek

dozlarda verildiginde kas dokusunda yikilma ¢ok seyrek rapor edilmistir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacinmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. PROPOFOL GENTHON’un saklanmasi

PROPOFOL GENTHON u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, kendi ambalaji icerisinde saklaymiz ve dondurmayiniz.

Donan ampul ve flakonlar1 kullanmayiniz.

PROPOFOL GENTHON ambalaj agildiktan hemen sonra kullaniimalidir.



PROPOFOL GENTHON un diliisyonlar1 hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidir.
Uriinii calkaladiktan sonra iki ayr1 faz goriiliirse, PROPOFOL GENTHON’u kullanmayiniz.

Herhangi bir ilac1 atik suya veya ev tipi ¢opiline atmayiniz. Kullanmadiginiz ilaglarin atilmasi

hakkinda eczaciniza danisiniz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya yardimcei olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiket iizerindeki son kullanma tarihinden sonra PROPOFOL GENTHON 'u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

ADEKA ila¢ Sanayi ve Tic. A.S.
Necipbey Cad. No: 88 55020 Samsun
Tel: (0362) 431 60 45

Tel: (0362) 431 60 46

Fax:(0362) 431 96 72

Uretici:

Genthon GmbH, Almanya i¢in
Fresenius Kabi Austria GmbH,
HafnerstraPe 36, A-8055

Graz, Avusturya’da liretilmistir.

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
Ambalajlar sadece tek bir hastada tek kullanim i¢indir.
Kullanilmayan emiilsiyon uygulama sonunda atilmalidir.

Ambalajlar kullanmadan 6nce ¢alkalanmalidir.
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Saglik personeli tarafindan tibbi iiriiniin kullanimu ile ilgili ayrintili bilgi icin liitfen Kisa Uriin

Bilgisi’ne bakiniz.

Orn. alkol, genel anestezikler, narkotik analjezikler gibi santral sinir sistemi depresanlarin es
zamanli kullanilmas1 bu ilaclarin sedatif etkilerini kuvvetlendirirr. PROPOFOL GENTHON
parenteral uygulanan santral deprese edici ilaclar ile kombine edilirse, siddetli solunum ve
kardiyovaskiiler depresyon gelisebilir. PROPOFOL GENTHON’un analjezik ajan1 takiben

uygulanmasi tavsiye edilir ve doz dikkatlice hastanin cevabina gore titre edilmelidir.
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