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PROSPECTUL
Prospect: Informatii pentru utilizator

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila
Propofol

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

. 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 Tn acest prospect

1. Ce este Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila si pentru ce se

utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie
injectabild/perfuzabila
Cum sa utilizati Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila
Continutul ambalajului si alte informatii

o rw

1. Ce este Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila apartine unei grupe de medicamente numite
anestezice generale. Anestezicele generale sunt utilizate pentru a cauza starea de inconstienta (somnul)
astfel incat sa poata fi efectuate operatii chirurgicale sau alte proceduri. Ele pot fi, de asemenea,
folosite pentru a va seda (in asa fel incat sa fiti sSomnoros, dar nu complet adormit).

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila este utilizat pentru:

o a induce si mentine anestezia generald la adulti si copii cu varsta > 1 luna

o a seda pacienti cu varsta > 16 ani cérora li se administreaza respiratie artificiala in unitatea de
terapie intensiva

o a seda adulti si copii cu varsta > 1 luna in timpul procedurilor diagnostice si chirurgicale, de

sine-statator sau 1n asociere cu anestezie locala sau regionala.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie
injectabild/perfuzabila

Nu utilizati Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabili/perfuzabila:

o daci sunteti alergic la propofol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Acesta nu trebuie sa se utilizeze la pacienti cu varsta de 16 ani sau mai tineri pentru sedare in unitati

de terapie intensiva.

Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Aveti grija deosebita:

o daca aveti traumatisme craniene grave,

daca aveti o boala mitocondriala,

daca aveti 0 afectiune prin care corpul dumneavoastra nu prelucreaza lipidele in mod adecvat,
daca aveti orice alte probleme de sanatate care necesitd multa precautie in utilizarea emulsiilor
lipidice,

dacd volumul dumneavoastrd sanguin este prea mic (hipovolemie),

daca aveti 0 concentratie scdzuta de proteine in sange (hipoproteinemie),

daca sunteti foarte slabit (debilitat) sau aveti probleme cu inima, cu rinichii sau cu ficatul,
daca aveti presiune mare 1n cutia craniand,

daca aveti probleme n a respira,

daca aveti epilepsie,

daca sunteti supus unor proceduri Tn care miscarile spontane sunt in mod particular nedorite.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti una dintre aceste afectiuni sau stari.

Daca vi se administreaza alte lipide intr-o vena in acelasi timp, medicul dumneavoastra va acorda atentie
privind doza dumneavoastra zilnica de lipide.

Propofolul va va fi administrat de catre un medic specializat in anestezie sau terapie intensiva. Veti fi
monitorizat constant in timpul anesteziei si a perioadei de trezire.

Daca prezentati semne ale asa-numitului ,,sindrom de perfuzie a propofolului” (pentru lista detaliata a
simptomelor, vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile. Un medic trebuie chemat imediat daca apare oricare
dintre urmatoarele”), medicul dumneavoastra va opri imediat doza de propofol.

Vezi de asemenea pct. ,,Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor” privind precautiile care trebuie
luate dupa utilizarea propofolului.

Copii si adolescenti
Utilizarea Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila nu se recomanda la nou-nascuti.

Acest medicament nu poate fi utilizat la pacienti cu varsta de 16 ani sau mai tineri pentru sedarea in
terapie intensiva (vezi pct. ,,Nu utilizati Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila:”).

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabili/perfuzabila impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente.



Propofolul a fost utilizat in mod eficace impreuna cu diverse tehnici de anestezie regionala care amortesc
numai o parte a corpului (anestezia epidurala si spinala).

Tn plus, s-a demonstrat siguranta utilizarii in asociere cu

o medicamente care vi se administreaza inainte de operatii

. alte medicamente cum ar fi relaxantele musculare

o medicamente anestezice care pot fi inhalate

medicamente Tmpotriva durerilor.

Cu toate acestea, medicul dumneavoastra va poate administra doze mai scazute de propofol daca
anestezia generald sau sedarea este necesara in plus fata de tehnicile de anestezie regionala.

Medicul dumneavoastra va considera ca alte medicamente cu efect inhibitor asupra sistemului nervos
central pot creste efectele propofolului atunci cand sunt administrate impreuna cu propofol. O atentie
speciala va fi acordata daca vi se administreaza concomitent un antibiotic care contine rifampicina —
poate aparea o scadere brusca a tensiunii arteriale.

Doza dumneavoastra poate fi redusa de catre medicul dumneavoastra daca sunteti tratat si cu valproat
(anticonvulsivant).

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabili/perfuzabila impreuni cu alcool

Medicul dumneavoastra va va sfatui privind consumul de alcool inainte si dupa utilizarea de Propofol-
Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decat
dacd este absolut necesar. Acesta traverseazd placenta si poate deprima functiile vitale ale
nou-ndscutului.

Cu toate acestea, propofolul poate fi utilizat In timpul unui avort indus.

Daca alaptati, trebuie sa opriti alaptarea timp de 24 de ore dupa ce vi s-a administrat Propofol-Lipuro
10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila. Studiile la femeile care alapteaza au aratat ca propofolul se
excretd 1n cantititi mici in lapte.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje pentru o perioada dupa ce ati primit o injectie sau

o perfuzie cu Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila.

Medicul dumneavoastra va va sfatui

o daca trebuie sa fiti Tnsotit cand plecati,

o cand puteti din nou sa conduceti vehicule si sa folositi utilaje,

o privind utilizarea altor medicamente tranchilizante (de exemplu, tranchilizante, medicamente
puternice Timpotriva durerilor, alcool).

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabilid/perfuzabili contine sodiu si ulei de boabe de soia

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) in 100 ml, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila contine ulei de soia. Utilizarea acestui
medicament nu este recomandata la pacienti care sunt hipersensibili la arahide sau soia.



3. Cum sa utilizati Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabilda se va administra doar de citre persoane
instruite Tn anestezie sau medici cu pregatire de specialitate intr-un spital sau intr-o unitate de terapie
ambulatorie echipata In mod adecvat.

Doze

Doza pe care o veti primi va depinde de varsta dumneavoastra, greutatea corporala si conditia fizica.
Medicul va va administra doza corecta pentru a incepe si mentine anestezia sau pentru a atinge nivelul
cerut de sedare, urmarindu-va cu atentie reactiile si semnele vitale (puls, tensiune arteriala,
respiratie etc). Medicul va respecta, de asemenea, limitele timpului de aplicare, daca este necesar.

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila se va administra numai timp de maximum
7 zile.

Mod de administrare

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabilda vi se va administra printr-o injectie
intravenoasa sau perfuzie intravenoasa, adica, printr-un ac sau tub mic plasat intr-una din vene. Cand se
administreaza sub forma de perfuzie, acesta poate fi diluat in prealabil.

Deoarece Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila nu contine conservanti, o perfuzie
dintr-un flacon de Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila nu va dura mai mult de
12 ore. O perfuzie dintr-un recipient de Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila diluat
nu va dura mai mult de 6 ore.

Respiratia si circulatia dumneavoastra vor fi monitorizate constant in timp ce vi se va administra injectia
sau perfuzia.

Daci vi s-a administrat mai mult Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabili/perfuzabilia decat
trebuie

Este putin probabil ca acest lucru sa se intample deoarece dozele pe care le primiti sunt controlate foarte
atent.

Dar daca totusi primiti accidental o supradoza, aceasta poate provoca o deprimare a functiei inimii si a
respiratiei. In acest caz, medicul dumneavoastra va utiliza imediat orice tratament necesar.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

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

Un medic trebuie chemat imediat dacd apare oricare dintre urmdtoarele

Frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 10 persoane):

. Tensiune arteriala scizuta care poate necesita ocazional perfuzie de lichide si reducerea vitezei
de administrare a propofolului.

o Batii ale inimii prea lente care pot fi grave Tn cazuri rare.

Rare (pot afecta pdna la 1 din 1 000 persoane):
o Convulsii ca in epilepsie.



Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):

o Reactii alergice pana la soc alergic, inclusiv umflarea fetei, limbii sau gatului, respiratie
suieratoare, Inrogirea pielii si tensiune arteriala scazuta.

o AU existat cazuri de inconstienta aparute dupa operatii. Prin urmare, veti fi observat cu atentie in
timpul trezirii.

o Apa in pldmani (edem pulmonar) dupa administrarea de propofol.

o Inflamatia pancreasului.

Cu frecventd necunoscutd care nu poate fi estimata din datele disponibile):

o Au existat raportari de cazuri izolate de reactii adverse severe care se prezintd ca o combinatie a
urmatoarelor simptome: distrugerea tesutului muscular, acumularea de substante acide in sange,
nivel anormal de crescut de potasiu in sdnge, niveluri crescute de grasimi din singe, anomalii
ale electrocardiogramei (ECG tip Brugada), marirea ficatului, batai neregulate ale inimii,
insuficienta renala si insuficienta cardiaca. Acesta a fost numit ,,sindromul de perfuzie a
propofolului”. Unii dintre pacientii afectati au decedat in cele din urma. Aceste efecte au fost
observate numai la pacientii aflati n terapie intensiva, mai ales la pacientii cu leziuni grave ale
capului si la copiii cu infectii ale tractului respirator, care au primit doze mai mari decat cele
recomandate pentru adulti. Vezi si pct. 2, ,,Atentionari si precautii”.

o Hepatita (inflamatie a ficatului), insuficienta hepatica acuta [printre simptome se numara
ingélbenire a pielii si ochilor, mancarime, urind de culoare inchisa, dureri de stomac si
sensibilitate la nivelul ficatului (indicatd de durere 1n partea din fata a cutiei toracice, pe partea
dreaptd), uneori cu scaderea poftei de méancare].

Alte reactii adverse sunt:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

o Durere la locul injectiei care apare n timpul primei injectii. Durerea poate fi redusa prin
injectarea de propofol in venele mai mari ale antebratului. Injectarea de lidocaind (un anestezic
local) si propofol in acelasi timp ajutd, de asemenea, la reducerea durerii la locul injectiei.

Frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane):

o Scurta intrerupere a respiratiei.
o Dureri de cap in timpul recuperarii.
o Senzatie de rau sau varsaturi in timpul recuperarii.

Mai putin frecvente (pot afecta pdand la 1 din 100 persoane):
o Cheaguri de sange in vene sau inflamatie a venelor la locul injectiei

Foarte rare (pot afecta pind la 1 din 10 000 persoane):

o Pierderea controlului sexual in timpul recuperarii.

o Culoare anormalé a urinei dupa administrarea de propofol pe termen lung.

o Cazuri de febra dupa operatie.

o Leziuni tisulare dupa ce medicamentul a fost injectat accidental in afara unei vene.

Cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile):
Miscari involuntare

Dispozitie anormal de buna

Abuz de droguri si dependenta de droguri

Insuficientd cardiaca

Stop cardiac

Boala cardiacd indusi de stres

Respiratie superficiald

Erectie prelungita si dureroasa a penisului



. Durere si/sau umflare la locul injectiei dupa ce medicamentul a fost injectat accidental in afara
unei vene

o Distrugerea tesutului muscular a fost raportata foarte rar in cazurile in care propofolul a fost
administrat in doze mai mari decét cele recomandate pentru sedare in unitatile de terapie
intensiva.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice 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 Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila trebuie sa fie utilizat imediat dupa
deschiderea flaconului sau fiolei.

Dilutiile de Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila trebuie sa fie utilizate imediat
dupa preparare.

Nu utilizati Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabild daca observati doua faze distincte
dupa agitarea produsului sau dacd nu este de culoare alb laptoasa.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sd aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila

o Substanta activa este propofol.
Fiecare mililitru de Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila contine 10 mg de
propofol.

1 fiold sau flacon cu 20 ml contine 200 mg de propofol.
1 flacon cu 50 ml contine 500 mg de propofol.
1 flacon cu 100 ml contine 1 000 mg de propofol.

o Celelalte componente sunt:



Ulei rafinat de soia,
Trigliceride cu catend medie,
Fosfolipide din ou pentru preparate injectabile,
Glicerol,
Oleat de sodiu,
Apa pentru preparate injectabile.
Cum arata Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabili/perfuzabila si continutul ambalajului

Acesta este o emulsie injectabila/perfuzabila.
Este 0 emulsie laptoasa de tip ulei in apa, de culoare alba.

Se prezinta sub forma de:
Cutie cu 5 fiole din sticld incolora a cate 20 ml emulsie injectabild/ perfuzabila.

Cutie cu 1 flacon din sticld incolora, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic tip I, sigilat cu capsa din Al
si capac din PP, continand 50 ml emulsie injectabila/perfuzabila.

Cutie cu 1 flacon din sticld incolora, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic tip I, sigilat cu capsa din Al
si capac din PP, confinand 100 ml emulsie injectabild/perfuzabila.

Cutie cu 10 flacoane din sticld incolora, inchise cu dop din cauciuc bromobutilic tip I, sigilat cu capsa
din Al si capac din PP, a cate 50 ml emulsie injectabild/perfuzabila.

Cutie cu 10 flacoane din sticlad incolora, inchise cu dop din cauciuc bromobutilic tip I, sigilat cu capsa
din Al si capac din PP, a cate 100 ml emulsie injectabila/perfuzabila.

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

B. BRAUN MELSUNGEN AG

Carl-Braun-Strasse 1

D-34212 Melsungen

Germania

Fabricantii

B. BRAUN MELSUNGEN AG

Carl-Braun Str. 1, D - 34212 Melsungen, Germania

B. BRAUN MELSUNGEN AG
Mistelweg 2-6, D-12357 Berlin, Germania

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2025.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/



http://www.anm.ro/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Recipientele sunt destinate doar pentru o singura utilizare la un singur pacient.

Recipientele trebuie agitate inainte de utilizare.

Inainte de utilizare, gatul fiolei sau suprafata dopului din cauciuc al flaconului trebuie curatate cu alcool
medicinal (spray sau tampoane). Linia de perfuzie si rezervorul de Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie

injectabild/perfuzabild trebuie aruncate si inlocuite cel tarziu dupa 12 ore.

Orice cantitate ramasa dupa prima utilizare trebuie aruncata. Orice medicament neutilizat sau material
rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu cerintele locale.

Pentru informatii complete privind acest medicament, va rugam sa cititi Rezumatul caracteristicilor
produsului.



