KULLANMA TALIMATI

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

Damar icine uygulanir.

Steril.

o [Etkin madde:
1 ml PROPOFOL-®LIPURO %1 (10 mg/ml) 10 mg propofol igerir.

e Yardimci maddeler:
Soya yagi, rafine, Orta zincirli trigliseridler, Enjeksiyonluk yumurta fosfolipidleri (tavuk
yumurtast), Gliserol, Sodyum oleat, Enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz
doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROPOFOL-®LIPURO %I nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROPOFOL-®LIPURO %1’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROPOFOL-°LIPURO %1 nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PROPOFOL-®LIPURO%1’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. PROPOFOL-®LIPURO %1 nedir ve ne icin kullamilir?

PROPOFOL-PLIPURO %] genel anestezikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir. Genel
anestezikler cerrahi miidahalelerin veya diger islemlerin yapilabilmesi i¢in bilingsizlik (uyku)
saglamak i¢in kullanilir. Ayrica sizi sedate etmek i¢in de (uykulu, ama tam uyumuyor olmaniz
icin) kullanilabilirler.

PROPOFOL-PLIPURO %] siit-beyaz renginde su i¢inde yag emiilsiyonudur.
PROPOFOL-?!LIPURO %1 50 mililitrelik cam flakondadir. Bir kutuda 1 veya 10 flakon
bulunmaktadir.

PROPOFOL-®LIPURO %1’in kullanim alanlari:

o Yetiskinlerde ve bir ayliktan biiylik c¢ocuklarda anestezinin baslatilmast ve devam
ettirilmesi,



o Yogun bakim {initesinde solunum cihazina bagli, 16 yasindan biiylik hastalarin sedasyonu
(sakinlestirilmesi),

o Tek basina veya lokal veya rejyonal anestezi ile birlikte teshis ve cerrahi miidahaleler
sirasinda  yetigkinlerin ~ ve  bir ayhktan  biliyiilk c¢ocuklarin  sedasyonunda
(sakinlestirilmesinde) kullanilir.

2. PROPOFOL-®LIPURO %71’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PROPOFOL-®LIPURO %1’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Propofol, soya, yer fistig1 veya bu ilacin i¢erdigi maddelerden (yardimci maddelere bakiniz)
herhangi birine kars1 alerjik iseniz.

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

PROPOFOL-®LIPURO %1’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Eger mitokondriyal hastaliginiz varsa,
e Eger viicudunuzda yag yakmasi ile ilgili bir sorununuz varsa,

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

e [Eger kan hacminiz ¢ok diisiikse (hipovolemi),

e Eger cok halsiz (giigsiiz) iseniz veya kalp, bobrek ya da karaciger probleminiz varsa,
e Eger kafa i¢i basinciniz yiiksek ise,

e Eger solunum ile ilgili probleminiz varsa,

e Eger sara hastaliginiz (epilepsi) varsa,

e Eger size spontan hareketlerin 6zellikle istenmedigi miidahaleler uygulanacaksa,
ozellikle dikkat edilmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Eger size ayn1 zamanda farkli yagl ilaglar 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 gézlem altinda tutulacaksiniz.

‘Propofol infiizyon sendromu’ (semptomlarin ayrintili listesi i¢in 4. ‘Olas1 yan etkiler nelerdir’,
‘Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine bagvurunuz’ boliimiine bakiniz) olarak adlandirilan rahatsizligin
isaretlerini fark ederseniz doktorunuz propofol dozunu derhal durduracaktir.

Propofol kullanimindan sonra alinmasi gereken onlemler icin liitfen ayrica ‘Ara¢ ve makine
kullanim1’ béliimiine bakiniz.

Cocuklar ve Ergenler
Yenidogan bebeklerde PROPOFOL-®LIPURO %]1’in kullanimu tavsiye edilmemektedir.



Bu ilag¢ 16 yasinda ve daha kiiciik hastalarda yogun bakimda sedasyon igin (sakinlestirici olarak)
kullanilmamalidir (‘PROPOFOL-®"LIPURO %]1°i asagidaki durumlarda kullanmayiniz’ bdliimiine
bakiniz).

PROPOFOL-®LIPURO %1 ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PROPOFOL-®LIPURO %1 ve alkol

Doktorunuz sizi PROPOFOL-®LIPURO %1 kullanimindan énce ve sonraki alkol tiiketimi ile ilgili
bilgilendirecektir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROPOFOL-PLIPURO %]1 hamilelikte ok gerekli olmadig: siirece kullanilmamalidir. Plasentay1
gecer ve yenidoganin hayati fonksiyonlarini baskilayabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz siit vermeyi kesmelisiniz ve PROPOFOL-®LIPURO %]1°i kullandiktan
sonra ilk 24 saat siitlinlizi atmalisiniz. Emziren annelerle yapilan arastirmalar propofoliin kiiciik
miktarlarda anne siitiine gegtigini gostermistir.

Arac¢ ve makine kullanimm
PROPOFOL-PLIPURO %] kullandiktan sonra bir siire uykulu hissedebilirsiniz. Ilacin etkisinin
gectiginden emin olana kadar arag ve herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.

e Eger PROPOFOL-®LIPURO %]1’i aldiktan kisa bir siire sonra eve gitmeniz miimkiin ise, araba
veya herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.

e Bu aktiviteleri yapmaya ne zaman baslayabileceginiz ve ne zaman ise donebileceginiz
konusunda doktorunuza danisiniz.

PROPOFOL-®LIPURO %1’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

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

PROPOFOL-PLIPURO %1 soya yag: ihtiva eder. Eger yer fistig1 ya da soyaya alerjiniz varsa, bu
ilac1 kullanmayniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi



Propofol, viicudunuzun sadece bir kismini uyusturan (epidural ve spinal anestezi) ¢esitli rejyonal
anestezi teknikleri ile etkin bir sekilde kullanilmigtir.
Ayrica, asagidakiler ile birlikte giivenli kullanim1 gosterilmistir:

e Size ameliyattan 6nce verilen ilaglar

e Kas gevsetici gibi diger ilaglar
Solunabilen anestezik ilaglar

e Giglii agn kesiciler
Rejyonal (bolgesel) anestezi tekniklerine ilave olarak, genel anestezi veya sedasyon gerekiyorsa,
doktorunuz size daha diisiik propofol dozlarin1 uygulayabilir.

Doktorunuz, merkezi sinir sistemi iizerine baskilayici etkileri olan diger ilaclarin propofol ile
eszamanli uygulandiginda, propofoliin etkilerini artirabilecegini dikkate alacaktir. Paralel olarak
size rifampisin igeren bir antibiyotik veriliyorsa da 6zel dikkat gosterilecektir - kan basinciniz ¢ok
diisebilir.

Eger ayn1 zamanda valproat (epilepsiyi tedavi etmek i¢in kullanilan ilag) kullaniyorsaniz, dozajiniz
doktorunuz tarafindan diisiiriilebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROPOFOL-®LIiPURO %1 nasil kullanilir?

PROPOFOL-PLIPURO %] sadece Anesteziyoloji ve/veya Acil Tip Uzmanlari tarafindan yogun
bakim tinitelerinde uygulanir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Size uygulanacak doz yasiniza, viicut agirligiiza ve fiziksel durumunuza bagh olarak degisebilir.
Doktorunuz tepkilerinizi ve hayat gostergelerinizi (nabiz, kan basinci, solunum, vs.) dikkatlice
izleyerek, anesteziyi baglatmak ve devam ettirmek i¢in veya gereken sedasyon seviyesine ulasmak
icin size dogru dozu uygular. Gerekirse, doktorunuz ayrica uygulama siiresi sinirlarina da dikkat
eder.

PROPOFOL-PLIPURO %] en fazla 7 giin uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

PROPOFOL-?LIPURO %] intravendz (damar igine) enjeksiyon veya infiizyon ile, yani,
damarlarmizdan birine yerlestirilen igne veya kiiciik bir tiip yoluyla uygulanir. infiizyon olarak
verildiginde, onceden seyreltilebilir.

PROPOFOL-®LIPURO %1 koruyucu maddeler icermedigi icin, bir sisenin infiizyon siiresi 12
saati gegmemelidir. Bir ambalaj seyreltilmis PROPOFOL-®LIPURO %]1’in inflizyonu 6 saatten
uzun siirmemelidir.

Enjeksiyon veya inflizyon uygulandig1 siirece kan dolasimmiz ve solunumunuz siirekli olarak
izlenir.

Degisik yas gruplari:



Cocuklarda kullanima:
PROPOFOL-PLIPURO %]1’in kullanim1 yenidogan (1 ayliktan kiiciik) bebeklerde tavsiye edilmez.
16 yasinda ve daha kii¢iik hastalara yogun bakimda sakinlestirici olarak kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yasli hastalarda anestezinin baslatilmasi ve devam ettirilmesi i¢in daha diisiik dozlarin
uygulanmasi gerekebilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa, bu ilag sizde dikkatle kullanilmalidir.

Eger PROPOFOL-®LIPURO %] ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROPOFOL-®LIPURO %1 kullandiysaniz:
Uygulanan dozlar ¢ok dikkatli kontrol edildigi i¢in 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.

PROPOFOL-®LIPURO %1’i kullanmay1 unutursaniz:

PROPOFOL-LIPURO %] doktor tarafindan veya doktor kontrolii altinda uygulandigindan doz
atlama olasilig1 yoktur.

PROPOFOL-®LIPURO %1 kullanimi sonlandirildigina olusabilecek etkiler:
Bu iiriintin kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PROPOFOL-®LIPURO %] igeriginde 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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz:

Yaygin:
e Bazen sivi infiizyonu ve propofoliin uygulanma hizinin azaltilmasin1 gerektiren diisiik kan
basinci.

e Seyrek vakalarda ciddi olabilen fazla diisiik kalp atis hiz1.

Seyrek:



Epilepsideki (sara hastalig1) gibi konviilsiyonlar (kasilmalar)

Cok seyrek:

Yiiziin, dilin veya bogazin sismesi, hiriltili solunum, ciltte kizarma ve diisiik kan basinci dahil,
alerjik soka kadar alerjik reaksiyonlar.

Ameliyat sonrasi biling kayb1 gelisen vakalar olmustur. Bu nedenle uyanma sirasinda dikkatle
izlenirsiniz.

Propofol uygulanmasindan sonra akcigerlerde su toplanmasi (akciger 6demi)

Pankreas enflamasyonu

Bilinmiyor:

Izole vakalarda asagidaki semptomlarin kombinasyonunu gdsteren siddetli advers reaksiyonlar
rapor edilmistir: kas dokusunun erimesi, kanda asitli maddelerin birikmesi, anormal yiiksek
kan potasyum seviyesi, yiiksek kan yag seviyeleri, elektrokardiyogramda anomaliler (Brugada-
tipt EKQG), karaciger biiylimesi, diizensiz kalp atigi, bobrek yetmezligi ve kalp yetmezligi.
Bunlar 'Propofol infiizyon sendromu' olarak adlandirilmistir. Etkilenen hastalardan bazilari
neticede Olmiistiir. Bu etkiler sadece yogun bakimda, cogu zaman siddetli kafa yaralanmasi
olan hastalarda ve, yetigkinler i¢in tavsiye edilen dozlardan daha yiiksek dozlar uygulanan,
solunum yolu enfeksiyonlar1 olan c¢ocuklarda goriilmiistiir. Ayrica bolim 2 ‘PROPOFOL-
®LIPURO %]1’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ’ béliimiine bakiniz.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin:

Ik enjeksiyon sirasinda gelisen enjeksiyon yerinde agri. Propofoliin én koldaki daha biiyiik
venlere uygulanmasi ile agr1 azaltilabilir. Lidokain (bir lokal anestezik) ve propofoliin es
zamanli enjeksiyonu da enjeksiyon yerindeki agrinin azalmasina yardimei olur.

Yaygin:

e Kisa siireli solunumun durmasi

e Uyanma donemi sirasinda bas agrist

e Uyanma siiresi esnasinda mide bulantis1 veya kusma

Yaygin olmayan:

Enjeksiyon yerindeki venlerde (toplar damarlarda) piht1 olusumu veya yangi.

Cok seyrek:

Uyanma stiresi esnasinda seksiiel kontrol kayb1

Uzun stireli propofol uygulamasini takiben anormal idrar rengi
Ameliyat sonrasi ates vakalari

[lag kazara venin disina enjekte edildikten sonra doku hasari

Bilinmiyor:

Istemsiz hareketler

Anormal iyi hissetme

Ilag suistimali ve ilag bagimlilig
Kalp yetmezligi

Yiizeysel solunum

Uzun siireli ve agrili ereksiyon



e llag kazara venin disina enjekte edildikten sonra enjeksiyon yerinde agri ve/veya sisme
e Propofol yogun bakim f{initelerinde sedasyon icin tavsiye edilen dozlardan daha yiiksek
dozlarda verildiginde kas dokusunda yikimi1 ¢ok seyrek rapor edilmistir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali 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 ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PROPOFOL-®PLIPURO %1’in saklanmasi

PROPOFOL-®LIPURO %]l’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.
PROPOFOL-®LIPURO %1 flakon agildiktan hemen sonra kullanilmalidir.
PROPOFOL-PLIPURO %]1’in diliisyonlar1 hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidur.

Uriinii ¢alkaladiktan sonra iki ayr faz goriiliirse veya siit-beyaz degilse PROPOFOL-®LIPURO
%1°1 kullanmayniz.

Herhangi bir ilac1 atik suya veya ev tipi ¢opiine atmayimiz. Kullanmadigmiz ilaglarin atilmasi
hakkinda eczaciniza danisiniz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya yardimei olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. .
Etiket iizerindeki son kullanma tarihinden sonra PROPOFOL-®LIPURO %1 i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclari ¢ope atmaymmiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
B. Braun Medikal D1s Ticaret A.S.
Sariyer, Istanbul

Uretim yeri:
B. Braun Melsungen AG — Melsungen - Almanya

Bu kullanma talimati .../....../..... tarihinde onaylanmigstir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

Yalnizca tek kullanimliktir. Kullanilmayan kisim atilmalidir. Kullanilmayan {iriin veya atik
malzeme yerel gerekliliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Ambalajlar kullanmadan 6nce ¢alkalanmalidir.

Kullanilmadan 6nce flakondaki kaucguk tipanin yiizeyi tibbi alkol ile temizlenmelidir (sprey veya
swab). Ambalajlar kullanildiktan sonra atilmalidir.

Seyreltilmemis PROPOFOL-*LiPURO % infiizyonu

Siirekli infiizyon ile PROPOFOL-®LIPURO %1 verilirken, her zaman, biiret, damla sayaci,
enjektdor pompast veya volumetrik inflizyon pompalarmin infiizyon hizin1 kontrol etmek tizere
kullanilmas1 tavsiye edilmektedir. Uygulama bitiminden sonra artan herhangi bir miktar
PROPOFOL-"LIPURO % atilmalidur.

Cesitli yag emiilsiyonlarmin parenteral kullanimlarinda oldugu gibi, PROPOFOL-®*LiPURO
%1’in bir inflizyon sisteminden siirekli inflizyon siiresi 12 saati gegmemelidir. En gec¢ 12 saat
sonra infiizyon seti ve PROPOFOL-®LIPURO %1 haznesi atilmal1 ve yenilenmelidir.

Tibbi iriiniin kullanimu ile ilgili ayrintili bilgi igin liitfen Kisa Uriin Bilgisi’ne bakiniz.



