KULLANMA TALIMATI

PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml) i.v. infiizyonluk veya enjeksiyonluk emiilsiyon
iceren 50 ml flakon
Damar igine uygulanr.

o Etkin madde:
1 ml emiilsiyon 10 mg propofol igerir.

o Yardimci maddeler:
Soya yag1, Orta zincirli trigliseridler, Yumurta lesitini, Gliserol, Sodyum oleat, Enjekstyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
. o Bu ilacin kullommu swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandigimzi doktorunuza soyleyiniz.,
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

_ 1. PROPOFOL-LIPUROQ %1 (10 mg/ml) nedir ve ne icin kullanilir?

g 2. PROPOF OL-LI:PURO %1 (10 mg/ml)’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
' 3. PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/mi) nasi kullanlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PROPOFOL-LIPURO%1 (10 mg/ml)’nin saklanmasi

Baghklar: yer almaktadir.
. 1. PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml) nedir ve ne i¢in kullanilir?

PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml) genel anestezikler olarak adlandinlan bir ilag grubuna
aittir. Genel anestezikler cerrahi midahalelerin veya diger islemlerin yapilabilmesi i¢in
bilingsizlik (uyku) saglamak igin kullanilir. Ayrica sizi sedate etmek igin de (uykulu, ama tam
uyumuyor olmaniz i¢in} kullamlabilirler.

PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml) siit-beyaz renginde su iginde yag emiilsiyonudur.
PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml) 50 mililitrelik cam flakondadir, bir kutuda | veya 10
flakon bulunmaktadir.

PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml)’nin kullanim alanlar1:
* Yetiskinlerde ve bir ayliktan bilyilk ¢ocuklarda anestezinin baglatilmasi ve devam
ettirilmesi,
e Yopun bakim iinitesinde solunum cihazina bagli, 16 yasindan biiyiikk hastalarin
sedasyonu (sakinlestirilmesi),




e Tek bagina veya lokal veya rejyonal anestezi ile birlikte teghis veya cerrahi miidahaleler
sirasinda  yetigkinlerin veya bir ayliktan biliytk gocuklarmn sedasyonunda
(sakinlestirilmesinde) kullanilir.

2. PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml)’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml)’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Propofol, soya, fistik veya bu ilacin igerdigi maddelerden (yardime: maddelere bakiniz)
herhangi birine karg1 alerjik (asin duyarli) iseniz.

16 yasinda veya daha kiiciik hastalarda yogun bakim sirasinda sedasyon igin kullanilmamalidir.

PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mgml)yi asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Eger viicudunuzun yag yakmast ile ilgili bir bozuklugunuz varsa,

Eger yag emiilsiyonlannin kultamm ile ilgili dikkat etmenizi gerektiren bagka herhangi bir
saglik probleminiz varsa,

Eger kan hacminiz ¢ok diistikse (hipovolemi),

Eger ok halsiz (giigsiiz) iseniz veya kalp, bGbrek ya da karaciger probleminiz varsa,

Eger kafa i¢i basinciniz yiiksek ise,

Eger solunum ile ilgili probleminiz varsa,

Eger epilepsi hastast iseniz,

Eger size spontan hareketlerin dzellikle istenmedigi miidahaleler uygulanacaksa,

ozellikle dikkat edilmelidir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisimz.

Eger size aym zamanda farkl yaglar damardan damla yoluyla veriliyorsa doktorunuz toplam
giinliik yag alimimza dikkat edecektir.

Propofol size anestezi veya yopun bakim konusunda egitim almuis bir doktor tarafindan
uygulanir, Anestezi ve uyanma siiresi boyunca siirekli gozlem altinda tutulacaksimz.

‘Propofol infiizyon sendromu’ (semptomlann ayrintili listesi igin 4. ‘Olas1 yan etkiler nelerdir’,
‘Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza bagvurun’ bolimiine
bakimiz) olarak adlandiriian rahatsizligin isaretlerini fark ederseniz doktorunuz propofol dozunu
diistirecek veya baska bir ilaca gegecektir.

Propofol kullammindan sonra alinmast gereken dnlemler i¢in litfen ayrica ‘Arag ve makine
kullamm?’ béliimiine bakimz.

Yenidogan bebeklerde PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml)’nin kullammi tavsiye
edilmemektedir.



Buna ilave olarak, psikiyatrik hastaliklardan iyilesme saglamak icin hastalarda elektriksel olarak
nobetlerin yaratildify standart bir psikiyatrik tedavi size uygulamyorsa, bu ilacin kullanimi
tavsiye edilmez.

PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml)’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PROPOFOL-LIPURQ %]1 (10 mg/mi) ve alkol

Doktorunuz sizi PROPOFOL-LIPURO %! (10 mg/ml) kullanimindan &nce ve sonraki alkol
tiiketimi ile ilgili bilgilendirecektir.

Hamilelik
Jlacr kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamile iseniz veya emziriyorsamz, hamile olabileceginizi digiiniiyorsamz veya hamile
kalmay1 planliyorsamz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mgml) hamilelikte ¢ok gerekli olmadif stirece
kullanilmamalidir. Plasentay: geger ve yenidogamn hayati fonksiyonlarini baskilayabilir.
Ancak, propofol indiiklenmis diigiikte kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimzd
danmgmz.

Emzirme
flact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bebeginizi emziriyorsamz siit vermeyi kesmelisiniz ve PROPOFOL-LIPURO %1 (10
mg/ml)’yi kullandiktan sonra ilk 24 saat siitiiniizii atmahsiniz. Emziren annclerle yapilan
aragtirmalar propofoliin kiigiik miktarlarda anne siitiine gectigini gdstermistir.

Arac ve makine kullammu
1 PROPOFOL-LIPURO %] (10 mg/ml) enjeksiyonu veya infiizyonundan sonra belli bir slire
¢ araba ve makine kullanmamalisiniz.

¢ Hastaneden aynhirken refakatgiye ihtiyacimz olup olmadig,

o Tekrar ne zaman araba ve makine kullanabileceginiz,

o Diger sakinlestirici ilaglanin (6rn. sakinlestiriciler, giiclt agn kesiciler, alkol) kullanimi
hakkinda doktorunuz sizi bilgilendirecektir.

PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml)’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimc: maddeler
hakkinda énemli bilgiler

Bu ubbi dirin 100 ml'de 1 mmol (23mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermedigi kabul edilebilir”.

PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml) soya yag ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz
1 varsa, bu tibbi {iriinti kullanmayinz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi




Propofol, viicudunuzun sadece bir kismimi uyusturan (epidural ve spinal anestezi) gesitli
rejyonal anestezi teknikleri ile etkin bir sekilde kullamlmigtir.

Ayrica, asagidakiler ile birlikte giivenli kullanimi gosteriimistir:
e size ameliyattan 6nce verilen ilaglar
» kas gevsetici gibi diger ilaglar
¢ solunabilen anestezik ilaglar
e agn kesiciler
Ancak, bu ilaglar size PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml) ile eszamanli uygulanirsa, biling,

duyu, kalp atig ve solunum yeteneginiz azalabilir. Bu durum, ilaglarin viicudunuz {izerindeki
genel etkilerine baghdir.

Rejyonal (bolgesel) anestezi tekniklerine ilave olarak, genel anestezi veya sedasyon
gerekiyorsa, doktorunuz size daha diigiik propofol dozlarin1 uygulayabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacvuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml) nasil kullanihir?

PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml) sadece Anesteziyoloji ve/veya Acil Tip Uzmanlan
tarafindan yogun bakim tinitelerinde uygulanur.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlar:

Size uygulanacak doz yasimza, viicut agirhifimza ve fiziksel durumunuza bagh 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 ulasmak i¢in size dogru dozu uygular.

Gerekirse, doktorunuz ayrica uygulama siiresi sinirlarina da dikkat eder.

PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml) genellikle genel anesteziyi baglatmak igin
kullamldiginda enjeksiyon olarak, genel anesteziyi devam ettirmek i¢in kullamldiginda ise
sirekli inflizyon (yavas, uzun siiren enjeksiyon) olarak verilir. Infiizyon olarak seyreltilmis

veya seyreltilmemis olarak verilebilir. Sedatif (sakinlestirici) olarak kullanildiginda genellikle
inflizyon olarak verlir,

PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml) en fazla 7 giin uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml) intravendz (damar igine) enjeksiyon veya infiizyon ile,
yani, damarlarimizdan birine yerlestirilen igne veya kiigiik bir tiip yoluyla uygulanir.

PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml) koruyucu maddeler igermedigi igin, bir sisenin inflizyon
siresi 12 saati gegmemelidir. Bir ambalaj seyreltilmis PROPOFOL-LIPURO %1 (10
mg/ml)’nin infiizyonu 6 saatten uzun siirmemelidir.



Enjeksiyon veya inflizyon uygulandifs siirece kan dolagiminiz ve solunumunuz siirekli olarak
izlenir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullammi:

PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml)’nin kullamm yenidoZan (1 ayliktan kiigiik) bebeklerde
tavsiye edilmez.

16 yasinda ve daha kiigiik gocuklara yogun bakimda sakiniestirici olarak kullanilmamalidir.

Yasghlarda kullanimi:
Yash hastalarda anestezinin baslatilmasi ve devam ettirilmesi i¢in daha diisiik dozlarin
uygulanmas: gerekebilir.

(zel kullamim durumlar:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa, bu ilag sizde dikkatle kullanilmaladir.

Eger PROPOFOL-LIPURO %! (10 mg/ml) nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROPOFOQL-LIPURO %1 (10 mg/ml)
kullandiysamz:

Uygulanan dozlar ¢ok dikkatli kontrol edildigi icin bu durumun gergeklesmesi olasi degildir.
Yine de, kazayla fazla doz verildiyse, kardiyak fonksiyonunuz ve solunumunuz baskilanabilir
(deprese olabilir). Bu durumda, doktorunuz gereken tedaviyi derhal uygular.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml) iceriginde bulunan maddelere duyarli
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin - 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

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 gérilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastamn birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Verilerde siklik derecesi belirlenmemigtir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz :

Yaygin:

e Bazen sivt infiizyonu ve propofoliin uygulanma hizinin azaltilmasim gerektiren diisiik kan
basinci,

o Seyrek vakalarda ciddi olabilen fazla diigiik kalp ats hizi.

Seyrek:
o Epilepsideki (sara hastalif1) gibi konviilsiyonlar (kasiimalar)
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Cok seyrek:

¢ Yiiziin, dilin veya boZazin sismesi, hirlltili solunum, ciltte kizarma ve dislik kan basinc
dahil, alerjik reaksiyonlar

e Ameliyat sonrasi biling kaybi gelisen vakalar olmustur. Bu nedenle uyanma sirasinda
dikkatle izlenirsiniz.

¢ Propofol uygulanmasindan sonra akcigerlerde su (akeiger 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 yilksek kan potasyum seviyesi, yiiksek kan yag degerleri,
elektrokardiyogramda anomaliler (Brugada-tipi EKG), karaciger biiyiimesi, diizensiz kalp atigi,
bdbrek yetmezligi ve kalp yetmezligi. Bunlar 'Propofol infiizyon sendromu’ olarak
adlandirilmigtir. Etkilenen hastalardan bazilan neticede olmiistiir. Bu etkiler sadece yogun
bakimda saatte kilogram viicut agirhg bagsina 4 mg propofol dozundan daha yiiksek dozlar
uygulanan hastalarda goritlmiistiir. Ayrica boliim 2 “PROPOFOL-LIPURO %] (10 mg/ml)’yi
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” bsliimiine bakiniz.

Diger yan etkiler:

ok yaygin:

e Ik enjeksiyon sirasinda gelisen enjeksiyon yerinde agr. Propofoliin én koldaki daha biiyiik
venlere uygulanmasi ile agr azaltilabilir. Lidokain (bir lokal anestezik) ve propofoliin es
zamanli enjeksiyonu da enjeksiyon yerindeki agrinin azalmasma yardimer olur.

Yaygin:

e Kisa stireli solunumun durmasi

¢ Uyanma dénemi sirasinda bas agrnsi

e Uyanma siiresi esnasinda mide bulantisi veya kusma

Yaygin olmayan:
s Venlerde (toplar damarlarda) piht1 olusumu veya yang.

Cok seyrek:

e Uyanma siiresi esnasinda sekstiel kontrol kaybi

¢ Uzun siireli propofol uygulamasin takiben anormal idrar rengi
s Ameliyat sonrasi ates vakalar.

Bilinmiyor:

o Istemsiz hareketler
Anormal iyi hissetme
Iag suistimali

Kalp yetmezligi

Propofol yoBun bakim {initelerinde sedasyon igin tavsiye edilen dozlardan daha yiiksek
dozlarda verildiginde kas dokusunda yikilma ¢ok seyrek rapor edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.



5. PROPOFOL-LIPURO %]1 (10 mg/ml)’nin saklanmas

PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/ml)’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklaymniz.

Isiktan korumak i¢in flakonlar: dig ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Dondurmayiniz.

PROPOFOL-LIPUROQ %1 (10 mg/ml) ambalaj agildiktan hemen sonra kullamimalidir.

PROPOFOL-LIPURO %1 (10 mg/mlynin diliisyonlar1 hazirlandiktan hemen sonra
kullanilmalidir.

Uriinii galkaladiktan sonra iki ayn faz gorilirse, PROPOFOL-LIPURO %! (10 mg/ml)’yi
kullanmayimz.

Herhangi bir ilaci atik suya veya ev tipi ¢opline atmayimz. Kullanmadiginiz ilaglarin atilmas:
hakkinda eczacimiza damsginiz. Bu onlemler ¢evreyi korumaya yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiket iizerindeki son kullanma tarihinden sonra PROPOFOL-LIPURO %I (10 mg/ml)’yi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ayin son giintidiir.

Ruhsat Sahibi:

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S.

Sefak6y Tevfik Bey Mah. 20 Temmuz Cad. No: 40, A Blok, Kat: 3-4,
Kiigiikgekmece, Istanbul

Uretici:
B. Braun Melsungen AG - Almanya

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Ambalajlar sadece tek bir hastada tek kullanim igindir.

Kullamilmayan emiilsiyon uygulama sonunda atilmalidir.

Ambalajlar kullanmadan 6nce ¢alkalanmalidir.

Saglik personeli tarafindan tibbi tiriiniin kullammy ile ilgili aynntili bilgi igin litfen Kisa Uriin
Bilgisi’ne bakiniz.

Orn. alkol, genel anestezikler, narkotik analjezikler gibi santral sinir sistemi depresanlarin eg
zamanh kullanilmas1 bu ilaglarin sedatif etkilerini kuvvetlendirir. PROPOFOL-® LIPURO % 1
(10 mg/ml) parenteral uygulanan santral deprese edici ilaglar ile kombine edilirse, giddetli
solunum ve kardiyovaskiiler depresyon gelisebilir. PROPOFOL-®? LIPURO % 1 (10
mg/ml)’nin analjezik ajami takiben uygulanmasi tavsiye edilir ve doz dikkatlice hastanin
cevabina gore titre edilmelidir.



