KULLANMA TALIMATI
PROPOFOL-PF %1 200 mg/20 ml 1.V. enjeksiyonluk/infiizyonluk emiilsiyon
Damar yolu ile uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Propofol 10 mg/ml
o Yardimci maddeler: Rafine soya yagi, yumurta fosfolipidi, oleik asit, gliserol, sodyum
hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROPOFOL-PF %1 nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROPOFOL-PF %1°i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROPOFOL-PF %1 nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PROPOFOL-PF %1’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. PROPOFOL-PF %1 nedir ve ne i¢in kullanilir?
PROPOFOL-PF %1 5 x 20 ml ampul igeren ambalajlarda sunulan; beyaz renkte emiilsiyondur.

PROPOFOL-PF %1 genel anestezikler denilen bir ilag grubundadir. Genel anestezikler, cerrahi
operasyonlar ya da diger miidahalelerin gergeklestirilebilmesine olanak saglamak amacuyla, biling
kayb1r (uyku hali) olustururlar. Bu ilaglar ayn1 zamanda sakinlestirici olarak (tamamen uykuya
dalinmadig1 uykululuk hali) da kullanilirlar.

2. PROPOFOL-PF %1’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PROPOFOL-PF %1’ asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Propofol’e veya i¢indeki yardimci maddelerden birine karsi duyarlilik durumlarinda
kullanilmamalidir.

e Soya ya da yer fistigina kars1 agir1 duyarliysaniz (alerjiniz varsa),
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e Hamilelik veya laktasyon siiresince ve dogumda (obstetride) (diisiik harig)
kullanilmamalidir.

e Genel anestezi amaciyla 1 aydan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir.

e 16 yasin altindaki ¢ocuklarda sakinlesme (sedasyon) i¢in kullanilmamalidir.

PROPOFOL-PF %1’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e llerlemis kalp yetmezligi ve kalple ilgili ciddi herhangi bir hastaliginiz varsa
e Size elektrokonviilsif tedavi (ECT, psikiyatrik bozukluklar i¢in bir tedavi c¢esidi)
uygulaniyorsa.

PROPOFOL-PF %]1’in 1 aydan kii¢iik cocuklarin genel anestezisi i¢in uygulanmasi onerilmez. 3
yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmasinin 3 yasindan biiyiik ¢ocuklarda kullanilmasindan daha
az giivenilir olduguna dair herhangi bir veri bulunmamasina ragmen bu yas grubundaki ¢cocuklarda
kullanilirken 6zel dikkat gosterilmelidir.

16 yasindaki ve daha kii¢lik cocuklarin sedasyonunda kullanilmasi ciddi ve bazen 6liimciil yan
etkilere yol acabilir.

Genel olarak PROPOFOL-PF %1 yash ve giigsiiz hastalara dikkatle verilmelidir.

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise, PROPOFOL-PF %1 uygulanmadan 6nce
anestezi ya da yogun bakim uzmaniniza bilgi veriniz:
e Kalp hastalig
e Akciger hastalig1
e Bobrek hastaligi
e Karaciger hastalig
e Sara hastalig1 (Nobet)
e Kafatasinda yiiksek basing (yliksek intrakranial basing) (Bu durum diisiik kan basinciyla
birlikte beyninize ulasan kan miktarin1 azaltabilir)
e Kandaki yag seviyesinde degisiklik (Damardan besleniyorsaniz kanmizdaki yag seviyesi
takip edilmelidir)

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise, PROPOFOL-PF %1’i uygulamadan
once tedavi edilmeniz gerekmektedir:

Kalp yetmezligi

Dokulara yeterli miktarda kan ulagsmamasi (Dolasim yetmezligi)
Siddetli solunum sorunlar1 (Solunum yetmezligi)

Su kaybi1 (Hipovolemi)

Sara hastalig1 (Nobet)
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PROPOFOL-PF %1 uygulamasi asagidaki durumlarin olusmasina dair riskleri artirabilir:

e Sara nobeti

¢ Kalp atim hizin1 yavaglatan sinir refleksi (Vagotoni)

¢ Kalp atim hizinin yavaslamasi (Bradikardi)

¢ Viicut agirligi normalin {istiinde olan, yliksek dozda propofol kullanan kisilerde, organlara ulagsan
kan seviyesinin degismesi (kan, dolagim sistemine etki)

PROPOFOL-PF %] ile gerceklestirilen sedasyon sirasinda istem dis1 hareketler meydana gelebilir.
Doktorunuz bu durumun operasyonu nasil etkileyecegini goz dniinde bulundurup buna goére gerekli
onlemleri alacaktir.

Miinferit olgularda, anestezi sonrasi kaslarin katilasmastyla ilintili olarak belli bir donem biling
kayb1 goriilebilir. Bu durumlarda hasta gozlenmelidir ancak baska bir tedavi gerekli degildir,
durum kendiliginden normale doner.

PROPOFOL-PF %] enjeksiyonu ac1 verici olabilir. Bu aciyr hafifletmek igin bir lokal anestezik
ilag¢ kullanilabilir ancak bu ilacin da kendi yan etkileri olabilir.

Tamamen uyanik oldugunuzdan emin olunmadan hastaneyi terk etmenize izin verilmeyecektir.

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

PROPOFOL-PF %1’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PROPOFOL-PF %1, uygulandiktan sonra tamamen uyanmadan alkol almamalisiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekli olmadigi siirece PROPOFOL-PF %1 gebelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren kadinlar, PROPOFOL-PF %1 uygulamasindan sonraki 24 saat siiresince emzirmeyi
durdurmalidir ve bu siire i¢inde olusan anne siitii atilmalidir.
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Arac¢ ve makine kullanimi
Size PROPOFOL-PF %1 uygulandiysa ara¢ ve makine kullanmamali, tehlikeli islerde ¢alismamali
ve eve yalniz gitmemelisiniz.

PROPOFOL-PF %1’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PROPOFOL-PF %1 soya yagi ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi {iriinii
kullanmayniz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol’den (23 mg) az sodyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum
icermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz 6zel bir dikkat géstermeniz gerekmektedir.

e Ameliyat 6ncesi verilen ilaglar (Anestezi uzmaniniz PROPOFOL-PF %1’in hangi ilaglarla
etkilesebilecegini bilecektir)

e Diger anestezikler: genel, bolgesel ve lokal anestezikler ile inhalasyon (solunum yoluyla
uygulanan) anestezikleri (Daha diisiik dozda PROPOFOL-PF %1 gerekli olabilir. Anestezi
uzmaniniz bunu bilecektir)

e Analjezikler (Agr kesiciler)

e Siiksametonyum gibi kas gevseticiler

e Anksiyete (sinirlilik) durumlarinda kullanilan benzodiyazepinler

e Kalp atis huz1 gibi birgok viicut islevi {izerinde etkisi olan ilaglar (Ornegin atropin)

e Fentanil gibi giiclii agr1 kesiciler

e Alkol

e Kas zayifliginda kullanilan neostigmin

e Organ nakillerinde doku reddine kars1 kullanilan siklosporinler

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

3. PROPOFOL-PF %1 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Sadece Anesteziyoloji ve/veya Acil Tip uzmanlar tarafindan hastanelerde ya da uygun tedavi
birimlerinde uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

PROPOFOL-PF %1 damar yolu ile (intraven6z) kullanim i¢indir ve genellikle 6n koldan ya da el
istiinden uygulanir. Anestezi uzmaniniz uygulama i¢in bir igne veya kaniil (plastik tiip)
kullanabilir. Yogun bakimda ya da uzun siiren ameliyatlarda, enjeksiyon i¢in bir infiizyon pompasi
kullanilabilir.

4/10



Yetiskinlerde kullanimi:

Size uygulanacak olan PROPOFOL-PF %1’in dozu yasiniz, fiziksel ve tibbi durumunuz, gerekli
olan uyku derinligi ve kullandiginiz diger ilaglara bagl olarak degisecektir. Cogu hastada hastay1
uyutmak i¢in (anestezinin baslatilmasi) viicut agirligina gore kg basina 1,5-2,5 mg ve daha sonra
hastayr uykuda tutmak igin (anestezi idamesi) her saat kg basina 4-12 mg propofole ihtiyag
duyulmaktadir. Sedasyon (sakinlestirme) i¢in genellikle her saat kg basina 0,3-4,0 mg propofol
yeterlidir.

PROPOFOL-PF %1, sedasyon amaciyla 7 giinden uzun siire kullanilmamalidir.
Daha fazla bilgi i¢in liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda anestezinin baglatilmas1 ve devami i¢in genellikle biraz daha yiiksek dozlara ihtiyag
duyulmaktadir. Uygulanacak doz ¢ocugun yasina ve viicut agirlifina gore ayarlanmalidir.

Yashlarda kullanimu:
Yasli ve gii¢csiliz hastalarda daha diisiik dozlara ihtiya¢ duyulabilir.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger PROPOFOL-PF %1'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROPOFOL-PF %1 kullandiysamiz:
Gegerli degildir.

PROPOFOL-PF %1 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

PROPOFOL-PF %1’i kullanmay1 unutursaniz:
Gegerli degildir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
PROPOFOL-PF %1 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

PROPOFOL-PF %1 size doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. PROPOFOL-PF %1 kullanimu ile
ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PROPOFOL-PF %]1’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Istenmeyen etkiler, asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1'inden az fakat 100 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1'inden az fakat 1.000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1'inden az fakat 10.000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1'inden az goriilebilir.

Bilinmiyor. Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor.

Asagidakilerden herhangi birini ya da herhangi bir yan etkiyi fark ederseniz, hemen
doktorunuza bildiriniz:

Cok yaygin (10 hastanin en az 1'inde)

e Enjeksiyon sirasinda bolgesel agr

Yaygin (10 hastanin 1'inden az fakat 100 hastanin 1'inden fazla)
e Kandaki yag seviyesinde artis (hipertrigliseridemi)

Asagidaki yan etkiler anestezinin baglatilmasi sirasinda ortaya ¢ikabilir:
e Istemsiz hareketler

e Kas segirmesi (Miyokloni)

e Tik (Minimal eksitasyon)

e Diisiik kan basic1 (Hipotansiyon)

e Kalp atim hizinin yavaslamasi (Bradikardi)

e Kalp atim hizinin artmasi (Tasikardi)

e Ates basmasi

e Solunumun artmasi (Hiperventilasyon)

e Solunumun durmasi (Gegici apne)

e Higkirik, okstiriik

Yaygin olmayan (100 hastanin 1'inden az fakat 1.000 hastanin 1'inden fazla)
e Kan basincinda ciddi azalma (Hipotansiyon)

e Oksiiriik

e Nabizda yavaslama (Ilerleyen bradikardi)

Seyrek (1.000 hastanin 1'inden az fakat 10.000 hastanin 1'inden fazla)

e Asagidaki belirtilerle goriilebilen siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (Anaflaksi):
- Yiiz, agi1z ve girtlakta sisme (Anjio6dem)
- Solunumu giiglestiren, akcigerdeki havayollarinda daralma (Bronkospazm)
- Ciltte kizariklik (Eritem)
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- Diisiik kan basinci (Hipotansiyon)
Bas agrisi
Bas donmesi (Vertigo)
Konviilsiyon (Kaslardaki istemdisi, siddetli kasilma) ve opistotonusu (Viicut ve bas geriye
kaykilirken bacaklar ve kollarin gerildigi kasilma) da igeren, sara ndbetlerine benzer istem dis1
hareketler (Epileptiform hareketler)
Kan pihtist (Tromboz)
Damarlarda iltihap (Flebit)
Idrarin renksizlesmesi
Ameliyat sonrasi ates

Asagidaki seyrek goriilen belirtiler uyanma doneminde meydana gelebilir:

Kendini iyi hissetme (Ofori) ve cinsel disinhibisyon (Kisinin normal zamandaki engelleyici
diirtiileri gdsterememesi)

Titreme ve lisiime

Kalp atisinda diizensizlik (Aritmi)

Oksiiriik

Bulant1 veya kusma

Post operatif (Ameliyat sonrasi) ates

Cok seyrek (10.000 hastanin 1'inden az)

Gecikmis epileptiform ndbetler (Uyandiktan sonra goriilen sara ndbetlerine benzer istemdisi
hareketler)

Sara hastalarinda konviilsiyon (Kaslardaki istemdisi, siddetli kasilma)
Anestezi sonrasi biling kaybi1

Akcigerlerde sivi birikmesi (Pulmoner 6dem)

Pankreasta iltihap (Pankreatit)

Yanlislikla dokuya enjeksiyon sonucunda siddetli doku yanitlari
Rabdomiyoliz (Bir kas hastalig)

Kandaki asitlik seviyesinde degisiklik (Metabolic asidoz)

Kandaki potasyum seviyesinin artmasi (Hiperkalemi)

Kalp yetmezligi

PROPOFOL-PF 9%]1’in enjeksiyon yerindeki agriyr azaltmak icin PROPOFOL-PF %1
uygulamasindan Once bir lokal anestezik olan lidokain uygulanirsa, asagidaki yan etkiler
goriilebilir:

Bas donmesi
Kusma
Uykululuk hali
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e Nobet

e Kalp atim hizinin yavaglamasi (Bradikardi)
e Kalp atisinda diizensizlik (Kardiyak aritmi)
e Sok

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz 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 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.

5. PROPOFOL-PF %1’in saklanmasi

PROPOFOL-PF %1'i c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Dondurmayiniz.

Uriin agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROPOFOL-PF %1’i kullanmaywmniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: POLIFARMA ILAC SAN. VE TiC. A.S.
Vakiflar OSB Mahallesi,
Sanayi Caddesi, No0:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04
Faks: 0282 675 14 05

Uretim Yeri:  AROMA ILAC SANAYI LTD. STI.
Vakiflar OSB Mahallesi,
Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat: 2
Ergene/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 24.01.2020 tarihinde onaylanmigstir.
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http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDiR.

PROPOFOL-PF %1 uygulama 6ncesinde; %5 glukoz, %0,9 sodyum kloriir veya % 1 lidokain
enjeksiyonluk c¢ozeltileri haricindeki enjeksiyonluk ya da infilizyonluk c¢dozeltilerle
karistirtlmamalidir. Nihai propofol konsantrasyonu 2mg/ml’nin altinda olmalidir.

Tek kullanimliktir. Kullanilmayan kismi atilmalidir.

Kullanmadan 6nce calkalayiniz.
Calkalama sonrasi iki faz goriiliiyorsa iirlin kullanilmamalidir.
Sadece hasar gormemis ambalajlardaki homojen tirtinler kullanilmalidir.

Kullanmadan 6nce ampul boynu alkolle temizlenmelidir. Kullanim sonrasinda bos ambalaj
atilmalhdir.

PROPOFOL-PF %1 sadece anesteziyoloji ve/veya acil tip uzmanlari tarafindan hastanelerde ya da
uygun tedavi birimlerinde uygulanir.

Dolasim ve solunum fonksiyonlar takip edilmelidir (6rn. EKG, nabiz oksimetresi ile).
Hasta anestezi altindayken acil yardim ekipmanlari ve resiisitasyon cihazlart hazr
bulundurulmalidir.

PROPOFOL-PF %1, seyreltilmeden veya %5 glukoz ve %0,9 sodyum kloriir ¢ozeltileri ile
seyreltilerek uygulanabilir.

PROPOFOL-PF %1, %S5 glukoz, %0,9 sodyum kloriir veya %4 dekstroz ve %0,18 sodyum kloriir
intravendz inflizyon ¢ozeltileri ile ayni inflizyon setinden verilebilir. PROPOFOL-PF %1
enjeksiyonluk veya inflizyonluk diger ¢ozeltilerle karigtirllmamalidir. Diger tibbi {irlinler
PROPOFOL-PF %1 ile birlikte, Y-konnektorii yardimiyla enjeksiyon yerine yakin bir yerden ayni
anda verilebilirler.

PROPOFOL-PF %1 antimikrobiyal koruyucu i¢ermez ve mikro-organizmalarin hizli gogalmasini
kolaylagtirir.

Emiilsiyon, ampul a¢ilir agilmaz aseptik olarak steril siringa veya inflizyon setine gekilir.
Uygulama vakit kaybetmeden yapilmalidir.

Asepsi, infiizyon siiresince PROPOFOL-PF %1 ve infiizyon ekipmanmin her ikisi i¢in de
saglanmalidir. PROPOFOL-PF %1 mikrobiyolojik bir filtre ile uygulanmamalidir.
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PROPOFOL-PF %1’in seyreltilmeden inflizyonu
PROPOFOL-PF %1 seyreltilmeden infiize edildigi zaman, infiizyon hizininin kontroliinii saglayan;

damla sayici, siringa pompasi veya volumetrik inflizyon pompasi gibi aletlerle verilmesi tavsiye
edilir.

Biitiin yag emiilsiyonlar i¢in gegerli oldugu gibi, PROPOFOL-PF %1’in ayni inflizyon sistemi ile
inflizyonu 12 saati asmamalidir. Infiizyon seti en az 12 saat sonra degistirilmelidir.

PROPOFOL-PF %1 ’in seyreltilerek inflizyonu

Infiizyon hizim ayarlamak icin her zaman; biiretler, damla sayic1 veya volumetrik infiizyon
pompasi kullanilmalidir. Maksimum seyreltme; 1 birim PROPOFOL-PF %1 ve 4 birim %5 glukoz
veya %0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi (en az 2 mg PROPOFOL-PF %]1 /ml) seklinde olmalidir.
Karisim uygulama oncesi aseptik olarak hazirlanmali ve ¢ozeltiler hazirlandiktan sonra 6 saat

icinde uygulanmalidir.

PROPOFOL-PF %1 ile ayni enjeksiyon sisteminden, atracurium ve mivacurium gibi kas
gevseticiler uygulanacak ise, dncelikle enjeksiyon sistemi yikanmalidir.

PROPOFOL-PF %]1’in enjeksiyon bdlgesindeki agriy1 azaltmak igin seyreltilmis ¢ozeltiye lidokain
ilave edilebilir (20 birim PROPOFOL-PF %1’e 1 birim %]1’lik lidokain enjeksiyonluk ¢ozeltisi).

Kalitimsal akut porfirisi olan hastalara lidokain uygulanmamalidir.

Bu karisim hazirlandiktan sonra 6 saat iginde uygulanmalidir.
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