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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Profast 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila
propofol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Profast si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte de a vi se administra Profast
Cum vi se administreaza Profast

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Profast

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Profast si pentru ce se utilizeaza

Profast contine o substanta activa numita propofol. Profast apartine unui grup de medicamente numit
anestezice generale. Anestezicele generale sunt utilizate pentru inducerea starii de inconstienta (somn),
astfel incat interventiile chirurgicale sau alte proceduri sa poata fi efectuate. Acestea pot fi folosite, de
asemenea, pentru a va seda (astfel incat sa simtiti stare de somnolenta, dar sa nu fiti complet adormit).

Profast este utilizat pentru:

o A adormi pacientii (inducere a anesteziei) si pentru a mentine pacientii adormiti (mentinerea
anesteziei) la adulti si copii cu varsta mai mare de 1 luna;

o Sedarea (calmarea) pacientilor ventilati cu varsta mai mare de 16 ani in unitatea de terapie
intensiva;

o Sedarea adultilor si copiilor cu varsta mai mare de 1 lund, in timpul procedurilor de diagnostic si
chirurgicale, singur sau in asociere cu anestezia locala sau regionala (anestezia locald).

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Profast

Nu utilizati Profast:
e daca sunteti alergic la propofol, soia, arahide sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);
e pentru sedarea pacientilor cu varsta de 16 ani sau mai mica, In unitatea de terapie intensiva.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra, cu medicul anestezist sau cu asistenta medicala inainte de a
utiliza Profast:

e dacd ati avut vreodatd o criza sau convulsii;

e daca vi s-a spus vreodata ca aveti niveluri foarte mari de grasimi in sange;
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e dacd vi s-a spus vreodatd ca organismul dumneavoastra are probleme cu utilizarea grasimilor;

e daci corpul dumneavoastra a pierdut multa apa (sunteti deshidratat);

e daci aveti orice alte probleme de sanatate, cum ar fi: probleme cu inima, respiratia, rinichii
sau ficatul;

e daci aveti de ceva timp o stare generald alterata;

e dacid aveti boala mitocondriala.

Va puteti simti afectat dupa utilizarea propofol. Prin urmare, ar trebui sa fiti insotit de cineva cand
parasiti spitalul.

Copii si adolescenti
Nu este recomandata utilizarea Profast la nou-nascuti, deoarece administrarea la aceasta grupa
de pacienti nu a fost studiata pe deplin.

Propofolul nu poate fi utilizat pentru sedare la pacientii cu varsta de 16 ani sau mai mica in unitatile de
terapie intensiva, deoarece siguranta si eficacitatea utilizarii propofolului pentru sedare la aceasta
grupa de varstd nu au fost validate.

Vérstnici

In cazul pacientilor vérstnici, sunt necesare doze mai mici pentru inducerea anesteziei cu Profast.
Trebuie luatd in considerare starea generala de sanatate si varsta pacientului. Doza redusa trebuie
administratd mai lent si titratd in functie de reactie.

Profast impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati/utilizati, ati luat/utilizat recent sau s-ar putea sa
luati/utilizati orice alte medicamente.

In mod special, adresati-vd medicului dumneavoastra, medicului anestezist sau asistentei medicale
daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente:

o Rifampicina, deoarece poate cauza tensiune arteriald micd, in conexiune cu anestezia
generala

o Anumite medicamente sedative si analgezice, cum ar fi benzodiazepinele si opiaceele,
deoarece acestea pot creste efectele propofolului

o Valproat - in cazul utilizarii concomitente cu propofol trebuie luata in considerare o reducere

a dozei de propofol.

Profast impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nu aveti voie sa consumati alcool dupa administrarea Profast.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Profast trebuie utilizat In timpul sarcinii numai daca este absolut necesar.

Alaptarea

Studii efectuate la femei care aldpteaza au evidentiat ca propofolul se excretd in cantititi mici in
laptele matern. Prin urmare, mamele trebuie sa intrerupa alaptarea timp de 24 ore dupa administrarea
propofolului si sa arunce laptele produs in acesta perioada.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dupa ce vi se administreaza propofol, este posibil s va simtiti In continuare somnoros pentru o
perioada de timp. Nu conduceti vehicule gi nu folositi unelte sau utilaje pana cand sunteti sigur ca
efectele au disparut.
e Daca puteti merge acasa la scurt timp dupa ce vi s-a administrat Profast, nu conduceti o
masind si nu utilizati unelte sau utilaje.



e Intrebati-] pe medicul dumneavoastra cand puteti incepe sa faceti din nou aceste activitati si
cand va puteti intoarce la munca.

Profast contine ulei de soia
Propofolul contine ulei de soia. Daca sunteti alergic la alune sau la soia, nu utilizati acest medicament.

Profast contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum vi se administreaza Profast

Profast va va fi administrat sub forma de injectie sau perfuzie in vena. Acesta este de obicei in dosul
mainii sau 1n antebrat.

Profast poate fi administrat numai de catre medici care au fost instruiti In anestezie sau 1n ingrijirea
pacientilor in unitatile de terapie intensiva. Sedarea sau anestezia cu Profast si procedura chirurgicala
sau de diagnostic nu pot fi efectuate de catre aceeasi persoana.

Este posibil sa aveti nevoie de mai multe medicamente diferite pentru a fi mentinut sedat sau
anesteziat, fara durere, pentru a respira intr-un mod sanatos si pentru ca tensiunea arteriald sa va fie
mentinutd constanta. Medicul va decide ce medicamente aveti nevoie si cand aveti nevoie de ele.

Doze

Doza administrata variaza in functie de varsta, greutatea corporald, starea fizicd generald de sanatate si
premedicatie. Medicul va utiliza doza adecvata pentru inducerea si mentinerea anesteziei sau pentru a

ajunge la gradul de sedare dorit, prin supravegherea atenta a raspunsului si a semnelor dumneavoastra

vitale (puls, tensiune arteriald, respiratie etc.).

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse posibile:

Inducerea si mentinerea anesteziei si sedarii cu propofol este in general usoard, cu simptome minime
de excitatie. Reactiile adverse cel mai frecvent raportate sunt sciaderea tensiunii arteriale si afectarea
raspunsului de la nivelul centrului respirator (depresie respiratorie). Tipul, severitatea si frecventa
acestor efecte, care au fost observate la pacientii carora li s-a administrat propofol, depind de starea de
sanatate a pacientului, de tipul procedurii si de masurile terapeutice luate.

In special au fost observate urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
e Durere locald 1n timpul primei injectii

Frecvente (pot afecta cel mult 1 din 10 persoane)
e Miscari spontane si spasme musculare in timpul inducerii anesteziei, durere de cap in timpul
fazei de trezire
e  Puls Incetinit
e Scadere a tensiunii arteriale



e Stare in care incepeti sa respirati foarte repede (hiperventilatie) si tuse in timpul inducerii
anesteziei, respiratie ineficientd temporar (stop respirator tranzitoriu) in timpul inducerii
anesteziei

e Sughit in timpul inducerii, greata si varsaturi In timpul fazei de trezire

e Bufeuri in timpul inducerii anesteziei

Mai putin frecvente (pot afecta cel mult 1 din 100 persoane)
e Formare de cheaguri de sange intr-o parte a sistemului circulator (tromboza) si inflamatia
venelor
e Tuse in timpul mentinerii anesteziei

Rare (pot afecta cel mult 1 din 1000 persoane)
e Senzatie de ameteald, frisoane si senzatie de frig in timpul fazei de trezire
e Episoade asemanatoare epilepsiei cu convulsii si spasm al muschilor, care provoaca arcuirea
inapoi a capului, gatului si coloanei vertebrale (opistotonus) in timpul inducerii, mentinerii si
fazei de trezire (foarte rar intarziata cu ore pana la cateva zile)
e Tuse in timpul fazei de trezire

Foarte rare (pot afecta cel mult 1 din 10000 persoane)
e Reactii alergice severe (anafilaxie), care pot include angioedem, afectiune respiratorie
determinata de spasmul bronsic, nrosire a pielii si scadere a tensiunii arteriale
Stare de inconstienta dupa interventia operatorie
Acumulare de lichid in plaméani care va poate face sa va simtiti fara aer (se poate intampla
cand va treziti)
Inflamatie a pancreasului
Modificare a culorii urinei dupa perioade mai lungi de administrare a Profast
Dezinhibitie sexuala
Leziune de tesut
Febra dupa operatie

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile
e Exces de acid in sange cauzat de functiile metabolice (acidoza metabolicd)
Valori crescute ale potasiului Tn singe
Valori crescute ale lipidelor 1n sdnge
Stare euforica 1n timpul fazei de trezire
Abuz de medicament si dependenta de acesta
Miscari involuntare
Aritmie cardiaca
Insuficienta cardiaca
Respiratie ineficienta (deprimare respiratorie n functie de doza)
Marire a ficatului
Dezintegrare a fibrelor musculare striate (rabdomioliza)
Insuficienta renala
Durere locala, umflare dupd administrarea extravasculara eronata
Erectie prelungitd, adesea dureroasa (priapism)
Modificari ale ECG
Hepatita (inflamatie a ficatului), insuficientd hepatica acuta (printre simptome se numara
ingélbenire a pielii si ochilor, mancarime, urind de culoare inchisa, dureri de stomac si
sensibilitate la nivelul ficatului (indicata de durere in partea din faté a cutiei toracice, pe partea
dreaptd), uneori cu scaderea poftei de méncare).

Dupa administrarea concomitenta a lidocainei, pot aparea urmatoarele reactii adverse:
o Ameteli
e Varsaturi
e Somnolentd



Convulsii
Bradicardie
Aritmie

Soc.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentului medical. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Profast
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau eticheta flaconului dupa
EXP:. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se congela.

Dupa deschiderea flaconului medicamentul trebuie utilizat imediat.

Se dilueaza cu solutie injectabild de glucoza 50 mg/ml (5%), solutie injectabild de clorura de sodiu 9
mg/ml (0,9%) sau clorurd de sodiu 1,8 mg/ml (0,18%) si glucoza 40 mg/ml (4%) si solutie injectabila
de lidocaina 10 mg/ml (1%) fara conservanti. Amestecul trebuie preparat aseptic (conditii de
conservare controlate i validate) imediat inainte de utilizare si trebuie administrat in cursul a 12 ore
dupa preparare.

Flacoanele trebuie agitate Tnainte de utilizare.
Daca dupa agitare se pot observa doua straturi, emulsia nu trebuie utilizata.
Utilizati numai preparatul omogen si flacoanele intacte.

Pentru utilizare unica. Orice cantitate de emulsie neutilizata trebuie indepartata.
Medicul dumneavoastra anestezist si farmacistul spitalului sunt responsabili pentru corectitudinea
pastrarii, utilizarii §i a iIndepartarii propofolului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Profast
Substanta activa este propofol.

Fiecare ml emulsie injectabila/perfuzabild contine propofol 10 mg.
Fiecare flacon a 20 ml contine propofol 200 mg.

Fiecare flacon a 50 ml contine propofol 500 mg.

Fiecare flacon a 100 ml contine propofol 1000 mg.

Celelalte componente sunt: ulei de soia rafinat, trigliceride cu lant mediu, glicerol, lecitina din ou,
oleat de sodiu, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate injectabile.
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Cum arata Profast si continutul ambalajului
Emulsie injectabila/perfuzabila, tip ulei in apa, de culoare alba.

Acest medicament este disponibil sub forma de:
Emulsie injectabila/perfuzabila in flacoane incolore din sticla (tip II) cu dop din cauciuc bromobutilic
de culoare gri.

Marimi de ambalaje:

Flacon din sticla incolora (tip II) a 20 ml, prevazut cu dop din cauciuc bromobutilic, de culoare gri.
Mairimea ambalajului: cutii cu 1, 5 si 10 flacoane.

Flacon din sticla incolora (tip II) a 50 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic, de culoare gri. Marimea
ambalajului: cutii cu 1 si 10 flacoane.

Flacon din sticla incolora (tip II) a 100 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic, de culoare gri. Marimea
ambalajului: cutii cu 1 si 10 flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht

Tarile de Jos

Fabricantii

UAB Norameda

Meistry 8a, Vilnius LT-02189,
Lituania

SIA “UNIFARMA”
Vangazu iela 23, Riga LV-1024,
Letonia

Bieffe Medital S.p.A.
Via Nuova Provinciale, 23034 Grosotto (SO),
Italia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

Tara Denumire comerciala

Germania Propofol Baxter 10 mg/ml MCT Emulsion zur Injektion/Infusion
Austria Propofol Baxter 1% (10 mg/ml) MCT Emulsion zur Injektion/Infusion
Republica Cehd Propofol Baxter

Danemarca Profast 10mg/ml, injektions- og infusionsvaske, emulsion

Estonia Anesia

Grecia Propofol/Baxter 10 mg/ml ['oAdxtoua yio éveon/éyyvon

Finlanda Profast 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, emulsio,

Franta PROPOFOL BAXTER 10 mg/ml, emulsion injectable/pour perfusion
Ungaria Anesia 10 mg/ml emulzids injekcid vagy inflizid

Irlanda Propofol 10 mg/ml Emulsion for Injection/Infusion

Italia Rapiva 10 mg/ml emulsione iniettabile e per infusione

Letonia Anesia 10 mg/ml emulsija injekcijam vai inflizijam

Lituania Anesia 10 mg/ml injekciné/infuziné emulsija

Tarile de Jos Propofol Spiva 10 mg/ml, emulsie voor injectie of infusie




Norvegia Profast 10 mg/ml injeksjons-/infusjonsveske, emulsjon

Polonia Propofol Baxter, 10mg/ml, emulsja do wstrzzykiwan/ do infuz;ji
Portugalia Propofol Baxter 10 mg/ml emulsdo injectavel ou para perfusao
Romania Profast 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila

Suedia Profast 10 mg/ml injektionsvitska/infusionsvitska, emulsion
Slovenia Propofol Baxter 10 mg/ml emulzija za injiciranje ali infundiranje
Regatul Unit Propofol 10 mg/ml Emulsion for injection/infusion

(Irlanda de Nord)

Acest prospect a fost revizuit in august 2025.

Prospect cu informatii medicale
Urmatoarele informatii sunt destinate numai personalului medical:

Acest prospect informativ este o forma prescurtata a rezumatului caracteristicilor produsului
(RCP). Va rugam sa consultati intregul RCP pentru mai multe informatii.

Instructiuni de manipulare

Profast poate fi administrat numai de cétre medici care au fost instruiti In anestezie sau terapie
intensiva. Sedarea sau anestezia cu Profast si procedura chirurgicala sau de diagnostic nu pot fi
efectuate de catre aceeasi persoana.

Trebuie monitorizate continuu inima, circulatia si respiratia (de exemplu: ECG, pulsoximetrie).
Echipamentul obisnuit pentru eventualele accidente in timpul anesteziei sau seddrii trebuie sa fie gata
de utilizare in orice moment.

Instructiuni privind perioada de valabilitate dupa deschidere sau dupa preparare

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizérii a fost demonstrata timp de 12 ore la 25°C.

Perioada de valabilitate dupa diluare: amestecul trebuie preparat aseptic (conditii de pastrare controlate
si validate) imediat inainte de administrare si trebuie administrat in decurs de 12 ore dupa preparare.

Dupa deschidere, produsul trebuie utilizat imediat.
Doar pentru o singura utilizare. Orice cantitate de emulsie neutilizata trebuie aruncata.
Instructiuni de utilizare

Inainte de utilizare, dopul din cauciuc trebuie curitat cu spray cu alcool sau cu un tampon imbibat cu
alcool.

Flacoanele trebuie agitate inainte de utilizare.
Profast se administreaza intravenos, fie nediluat din seringi de plastic sau fiole de sticla, fie sub forma
de amestec cu solutie de glucoza 5% in pungi de PVC sau flacoane de sticla.

Profast nu contine medii de conservare antimicrobiene, iar cresterea microorganismelor este facilitatd
datoritd compozitiei sale.

Emulsia trebuie aspirata intr-o seringd sterild sau Intr-un dispozitiv de administrare steril in conditii aseptice
imediat dupa desigilarea flaconului. Administrarea trebuie Tnceputa imediat.

Trebuie respectatd asepsia strictd atat la Profast, cat si la echipamentul de perfuzie utilizat in perioada
de perfuzie. Adaugarea de medicamente sau lichide in perfuzia in curs de desfasurare cu Profast



trebuie sd aiba loc in imediata apropiere a canulei. Cand utilizati Profast, nu pot fi utilizate filtre
bacteriene.

In cazul alimentatiei parenterale simultane trebuie luate in considerare lipidele administrate cu Profast.
Profast 1,0 ml contine 0,1 g lipide.

Perfuzie cu Profast nediluat
Pentru o perfuzie de Profast nediluat, trebuie utilizatd o pompa de perfuzie sau o pompa volumetrica.

Durata unei perfuzii de Profast dintr-un sistem de perfuzie nu poate depasi 12 ore, asa cum este
obisnuit pentru emulsiile lipidice. Daca au trecut 12 ore si perfuzia nu s-a terminat, cantitatile
reziduale de Profast si sistemul de perfuzie nu pot fi utilizate in continuare; daca este necesar, sistemul
de perfuzie trebuie inlocuit.

Perfuzie de Profast diluat

Perfuzia de Profast diluat trebuie sa aiba loc prin intermediul unui sistem de perfuzie controlabil
(biuretd sau pompa volumetrica), pentru a preveni administrarea accidentald a unor cantitati mai mari
de Profast.

Propofolul trebuie amestecat numai cu urmatoarele produse: glucoza 50 mg/ml (5%) solutie
injectabild, clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabilad sau clorura de sodiu 1,8 mg/ml (0,18%)
si glucoza 40 mg/ml (4%) solutie injectabila si lidocaind 10 mg/ml (1%) solutie injectabila fara
conservanti. Concentratia finala de propofol nu trebuie sa fie sub 2 mg/ml.

Este posibila administrarea concomitentd de Profast impreuna cu solutie injectabild de glucoza 50
mg/ml (5%), solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau clorura de sodiu 1,8 mg/ml
(0,18%) si glucoza 40 mg/ml solutie injectabila (4%) prin conectorul piesei in Y aproape de locul de
injectare.

Dilutia maxima nu trebuie sa depaseasca 1 parte de propofol cu 4 parti de solutie de glucoza 5% g/v,
solutie de clorura de sodiu 0,9% g/v, clorura de sodiu 0,18% si solutie de dextrozd 4% (concentratie
minimd 2 mg propofol/ml). Amestecul trebuie preparat aseptic (conditii de pastrare controlate si
validate) imediat Tnainte de administrare si trebuie administrat in decurs de 12 ore de la preparare.

Pentru a reduce durerea la locul de injectare, poate fi injectata lidocaind imediat Tnainte de utilizarea
de Profast sau Profast poate fi amestecat, imediat nainte de utilizare, cu lidocaina injectabila fara
conservant (20 parti de Profast cu pana la 1 parte de solutie injectabild de lidocaina 1 %) in conditii
controlate si validate de asepsie. Amestecul trebuie administrat in cursul a 12 ore dupa preparare.

Relaxantele musculare atracurium si mivacurium nu trebuie administrate prin aceeasi linie
intravenoasa cu Profast fara clatirea prealabild a acesteia.

Continutul unui flacon si sistemul de perfuzie sunt destinate unei singure utilizari la un singur pacient.
Orice emulsie neutilizata trebuie aruncata.

Doze

Anestezie la adulfi

Inductia anesteziei

Pentru inducerea anesteziei se administreaza Profast, titrat cu o viteza de 20 - 40 mg propofol la
fiecare 10 secunde, pana cand apare inconstienta. Majoritatea adultilor cu varsta sub 55 de ani este
posibil sé necesite in mod normal o doza totala de 1,5 - 2,5 mg propofol/kg corp.

Pentru pacientii din grupele de risc ASA gradul III si IV, in special in cazul leziunilor cardiace
existente anterior si pacientii varstnici, poate fi necesara reducerea dozei totale de Profast la 1 mg
propofol/kg corp, cdnd Profast este administrat cu o viteza de perfuzare mai mica (aproximativ 20 mg
propofol la fiecare 10 secunde).



Mentinerea anesteziei
Anestezia poate fi mentinuta cu o perfuzie pe termen lung sau injectii repetate in bolus de Profast.

Perfuzie continua

Pentru mentinerea anesteziei prin perfuzie continua, doza si viteza de perfuzare trebuie ajustate pentru
fiecare individ. In mod normal, doza este de 4 - 12 mg propofol/kg corp si ord pentru a mentine un
nivel satisfacator de anestezie.

In cazul pacientilor vérstnici cu stare generald precara de sinitate sau cu hipovolemie si a pacientilor
din grupele de risc ASA gradul III si IV, doza poate fi redusad pana la 4 mg propofol/kg corp si ora.

Injectarea repetata in bolus
Pentru mentinerea anesteziei prin injectarea repetata in bolus, In general se injecteaza 25 - 50 mg
propofol (2,5 - 5 ml Profast).

Anestezie la copii de la virsta de 1 luna

Inducerea anesteziei

Pentru inducerea anesteziei, Profast este titrat lent pana cand se pot observa semne clinice care indica
inceperea anesteziei. Doza trebuie ajustata in functie de varsta si/sau kg corp. Majoritatea copiilor cu

vérsta peste 8 ani necesitd aproximativ 2,5 mg propofol/kg corp pentru inducerea anesteziei. In cazul

copiilor mai mici, in special a celor cu varsta cuprinsa intre 1 luna si 3 ani, doza necesara poate fi mai
mare (2,5 - 4 mg propofol/kg corp). Se recomanda doze mai mici pentru pacientii din grupele de risc

ASA gradul Il si IV.

Mentinerea anesteziei

Mentinerea profunzimii necesare a anesteziei poate fi realizata prin administrarea de Profast prin
perfuzie sau administrare repetaté in bolus. Ratele de dozare necesare variaza considerabil de la un
pacient la altul, cu toate acestea, o stare satisfacatoare de anestezie este atinsd in mod normal la doze
in intervalul de 9 - 15 mg propofol/kg corp si ord. In cazul copiilor mai mici, in special a celor cu
varsta cuprinsd intre 1 luna si 3 ani, doza necesara poate fi mai mare.

Se recomanda doze mai mici pentru pacientii din grupele de risc ASA gradul III si IV.

Sedarea pacientilor cu virsta peste 16 ani in timpul terapiei intensive.

Pentru sedarea pacientilor ventilati in timpul terapiei intensive, Profast trebuie administrat sub forma
de perfuzie continui. Doza se bazeaza pe profunzimea doriti a sedarii. In mod normal, profunzimea
doritd de sedare poate fi atinsa cu doze in intervalul 0,3 - 4,0 mg propofol/kg corp si ora.

Profast nu poate fi utilizat pentru sedarea copiilor cu varsta de 16 ani sau mai mici, ca parte a terapiei
intensive.

Administrarea de Profast prin intermediul unui sistem PCT (perfuzia controlata la tintd) nu este
recomandatd pentru sedare ca parte a terapiei intensive.

Sedarea adultilor pentru proceduri chirurgicale si de diagnostic

In timpul administrarii Profast, pacientul trebuie monitorizat continuu pentru semne de scadere a
tensiunii arteriale, obstructie a cdilor respiratorii si desaturare n oxigen, iar echipamentul de urgenta
obignuit pentru accidente trebuie sa fie tinut la dispozitie.

Pentru inducerea anesteziei, in general se administreaza 0,5 - 1,0 mg propofol/kg corp pentru 1 - 5
minute. Pentru mentinerea anesteziei, doza este determinata in functie de profunzimea dorité a sedarii
si este in general in intervalul intre 1,5 si 4,5 mg propofol/kg corp si ora. In plus fata de perfuzie, 10 -
20 mg pot fi injectate in bolus daci este necesara o crestere rapida a profunzimii sedarii.

O doza mai mica si o administrare mai lenta pot fi necesare pentru pacientii din grupele de risc ASA
gradul III si IV.

O doz& mai mica poate fi necesara la pacientii cu varsta peste 55 de ani.

Sedarea copiilor de la virsta de 1 luna pentru proceduri chirurgicale si de diagnostic



Doza si perioadele dintre doze sunt selectate pe baza profunzimii necesare a sedarii si a raspunsului
clinic. Pentru inducerea sedarii, pentru majoritatea copiilor este necesard o doza de 1 - 2 mg
propofol’kg corp. Mentinerea sedarii se realizeaza prin titrarea Profast prin perfuzie pana la atingerea
profunzimii dorite de sedare. Pentru majoritatea pacientilor, este necesara 1,5 - 9 mg propofol/kg corp
si ord. Perfuzia poate fi suplimentatd cu administrari in bolus de pana la 1 mg propofol/kg corp, daca
este necesara o crestere rapida a profunzimii sedarii. Doze mai mici pot fi necesare pentru pacientii din
grupele de risc ASA gradul III si IV.

Profast nu poate fi utilizat pentru sedarea copiilor cu varsta de 16 ani sau mai mici, ca parte a
terapiei intensive.

Supradozaj

Supradozajul poate duce la deprimare circulatorie i respiratorie. Apneea necesitd ventilatie artificiala.
In cazul deprimarii circulatorii trebuie luate masurile uzuale de pozitionare a pacientului cu capul mai
jos de nivelul picioarelor sau/si substitutie plasmatica si administrarea de medicamente
vasoconstrictoare.

Durata de utilizare

Profast poate fi utilizat la un pacient numai timp de maximum 7 zile.
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