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PROSPECTUL
Prospect: Informatii pentru utilizator

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/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-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau 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 boald ca dumneavoastra.

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

Ce gisiti In acest prospect

—

Ce este Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Thainte sa vi se administreze Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie
injectabild/perfuzabila

Cum sa vi se administreze Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila
Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabilid/perfuzabila si pentru ce se utilizeaza

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/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 fifi somnoros dar nu complet adormit).

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila este utilizat la adulti si copii cu varsta mai

mare de 1 luna pentru:

e avi ajuta sd adormiti naintea unei operatii sau a unei alte proceduri;

e avi ajuta sd dormiti in timpul unei operatii sau altd procedura;

e a va seda pe durata unei proceduri diagnostice sau chirurgicale, singur sau in combinatie cu alte
medicamente anestezice locale sau generale.

La persoanele cu varsta mai mare de 16 ani poate fi folosit si pentru:

e sedare in timpul respiratiei artificiale in unitatile de terapie intensiva.



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

Nu trebuie si vi se administreze Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabili/perfuzabila:

e dacd sunteti alergic (hipersensibil) la propofol, soia, arahide sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

e  dacd sunteti gravida;

e dacd aveti mai putin de 16 ani si necesitati sedare n unititi de terapie intensiva. Siguranta si
eficacitatea pentru aceste grupe de varsta nu au fost demonstrate.

Atentiondri si precautii

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

Aveti grija deosebitd daca trebuie sa vi se administreze Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie
injectabila/perfuzabila

daci aveti traumatisme craniene grave

e dacd aveti o boald mitocondriala

e dacd aveti o afectiune prin care corpul dumneavoastra nu prelucreaza lipidele in mod adecvat,

e dacd aveti orice alte probleme de sdnatate care necesitda multd precautie in utilizarea emulsilor
lipidice,

daca volumul dumneavoastra sanguin este prea mic (hipovolemie),

daca aveti sau ati avut convulsii,

dacd aveti prea putina apa in organism (deshidratare),

daca sunteti foarte slabit (debilitat) sau aveti probleme cu inima, cu rinichii sau cu ficatul,

dacd aveti presiune mare in cutia craniana,

daca aveti probleme 1n a respira,

daca aveti epilepsie,

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

Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra dacd 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 aga-numitului ,,sindrom de perfuzie a propofolului” (pentru lista detaliatd a
simptomelor vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”, medicul trebuie chemat imediat dacd se observa
urmatoarele simptome”) 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 folosit la pacienti de pana la 16 ani pentru sedarea in terapie intensiva
(vezi pct. “Nu utilizati Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila:”).

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabili/perfuzabilid impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.
Propofolul a fost utilizat efectiv impreuna cu diverse tehnici de anestezie regionala care amortesc numai
o parte a corpului (anestezia epidurala si spinald).
in plus, s-a demonstrat siguranta utilizarii in combinatie cu

o medicamente care vi se administreaza inainte de operatii

e alte medicamente cum ar fi relaxantele musculare

o medicamente anestezice care pot fi inhalate



o medicamente impotriva durerilor.
Cu toate acestea, medicul dumneavoastra poate sa va administreze doze mai scazute de propofol daca
anestezia generala sau sedarea este necesara in plus fata de tehnicile de anestezie regionala.

O atentie speciala va fi acordatd dacd vi se administreazd concomitent un antibiotic care contine
rifampicina — poate aparea o scadere brusca a tensiunii arteriale.

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabili/perfuzabila impreuna cu alimente, bauturi si
alcool

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

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Nu utilizati Propofol-Lipuro 10mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila daca sunteti gravida.

Daca ati putea fi gravida, intentionati sa ramaneti gravidd sau dacd aldptati spuneti medicului
dumneavoastra inainte sa vi se administreze Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje pentru o perioadd de timp dupa ce ati primit o
injectie sau o perfuzie cu Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila.
Medicul dumneavoastra va va sfatui
e daca trebuie s fiti insotit cand plecati,
e cand puteti din nou s conduceti vehicule si s folositi utilaje,
e privind utilizarea altor medicamente tranchilizante (de exemplu tranchilizante, medicamente
puternice impotriva durerilor, alcool).

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabilid/perfuzabild contine ulei de soia. Daca aveti alergie
la arahide sau soia nu utilizati acest medicament.

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

3. Cum sa vi se administreze Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila se administreaza doar de catre anestezisti sau
medici cu pregatire de specialitate intr-o unitate de terapie intensiva.

Doze

Doza pe care o veti primi va depinde de vérsta, greutatea corporald si conditia fizicd. Medicul va va
administra doza corecta pentru a induce 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 aplicatie, daca este necesar.

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabild, in mod general, se va injecta atunci cand se
utilizeaza pentru a induce anestezia generald si se va administra prin perfuzie continud (o injectie mai
inceatd si mai lungd) cand este folosit pentru a mentine anestezia generala. Poate fi administrat prin
perfuzie fie diluat, fie nediluat. Cand se va folosi ca sedativ, va fi administrat de obicei prin perfuzie.

Mod de administrare

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila vi se va administra printr-o injectie
intravenoasa sau perfuzie, adica, printr-un ac sau tub mic plasat intr-una din vene.

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



Daca s-a utilizat mai mult Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabili/perfuzabila decat trebuie
Este putin probabil ca acest lucru sa se intample deoarece dozele pe care le primiti sunt controlate foarte
atent.

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

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

Reactii adverse din timpul anesteziei
Urmatoarele reactii adverse pot apare in timpul anesteziei. Medicul dumneavoastra le va observa si le
va trata adecvat.

Foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 din 10 utilizatori)
e senzatie de durere la locul injectarii (Ia momentul administrarii injectiei si Thainte de a adormi);

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 utilizatori)
e tensiune arteriala scazuta,

e schimbarea modului de a respira,

e ririrea batdilor inimii.

Rare (afecteazd mai putin de 1 din 1000 utilizatori)
e contractii i tremurdturi ale corpului dumneavoastra sau convulsii (pot sa apara si la trezire),
e colorare anormala a urinei (poate apare si la trezire).

Foarte rare (afecteazdi mai putin de 1 din 10000 utilizatori)
e reactii alergice,
e oprirea inimii,
e acumularea de lichid in plamani, ceea ce face respiratia foarte dificila (poate sa apard si la
trezire).

Reactii adverse care pot sa apara dupa anestezie
Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 utilizatori)
e senzatie de rau (greatd),
e stare de rau (varsatura),
e durere de cap.

Mai putin frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 100 utilizatori)
e umflarea si Inrosirea traiectului unei vene datorita formarii unui cheag de sénge la locul de
injectare.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori)
e dezinhibitie sexuala,
febra,
inrosirea si durere la nivelul locului de injectare,
incapaciatatea de a redobandi starea de constienta postoperator,
distrugerea tesutului dupa ce medicamentul a fost injectat accidental in afara venei.

Reactii adverse raportate in terapie intensiva la doze mai mari decit cele recomandate



Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori)
e tulburare importanta a activitatii inimii — insuficienta cardiaca;
e inflamatia pancreasului (pancreatitd) — care poate cauza dureri severe la nivelul abdomenului
iradiate 1n spate;
e o aciditate crescutd a sangelui — poate cauza o crestere a frecventei respiratiei;
e cresterea cantitatii de potasiu din sange;
e cresterea cantitatii de grasimi din sange;
e anomalii ale batailor cardiace;
e marirea in volum a ficatului;
e insuficientd hepatica.

Reactii adverse raportate la copiii din unititile de terapie intensiva atunci cind administrarea de
propofol a fost oprita brusc:
Frecvente (afecteazdi mai putin de 1 din 10 utilizatori)

e sindrom de sevraj — comportament anormal, transpiratii, tremuraturi si stare de teama;

e inrosirea bruscd a pielii fetei.

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile)

e stare euforica,

e miscdri involuntare,

e abuz medicamentos — mai ales din partea profesionistilor din domeniul sanitar si dependenta
medicamentoasa

e respiratie superficiala

e durere si / sau umflare la locul de injectare dupd ce medicamentul a fost injectat accidental in
afara unei vene

e anomalii ale Inregistrarii activitatii electrice a inimii (ECG),

e distrugerea celulelor muschilor (rabdomioliza).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http:/www.anm.ro/.

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

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

5. Cum se pastreaza Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabilia/perfuzabila
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabild dupa data de expirare inscrisa pe
eticheta si pe cutie dupa EXP:. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabild trebuie sd fie utilizat imediat dupa prima
deschidere a flaconului sau fiolei.



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

Nu utilizati Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabild daca observati doud straturi
distincte dupa agitarea produsului sau daca nu este de culoare alb laptoasa.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
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 injectabild/perfuzabila
- Substanta activa este propofol.
Fiecare mililitru de Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabild/perfuzabila contine 10 mg de
propofol.
1 fiola 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 1000 mg de propofol.
- Celelalte componente sunt: ulei rafinat de soia, trigliceride cu catend medie, lecitin din ou,
glicerol, oleat de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsie injectabilid/perfuzabila si continutul ambalajului
Se prezinta sub forma de emulsie ulei in apa, alb laptoasa.

Cutie cu 5 fiole din sticla incolora a cate 20 ml emulsie injectabila/perfuzabila.

Cutie cu 1 flacon din sticla incolora, inchis cu dop din cauciuc, asigurat cu capsd din aluminiu $i capac
din polipropilenad, contindnd 50 ml emulsie injectabild/perfuzabila.

Cutie cu 1 flacon din sticla incolora, inchis cu dop din cauciuc, asigurat cu capsa din aluminiu $i capac
din polipropilena, continand 100 ml emulsie injectabila/perfuzabila.

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora, inchise cu dop din cauciuc, asigurat cu capsa din aluminiu si
capac din polipropilend, continand 50 ml emulsie injectabila/perfuzabila.

Cutie cu 10 flacoane din sticla incolora, inchise cu dop din cauciuc, asigurat cu capsa din aluminiu si
capac din polipropilend, contindnd 100 ml emulsie injectabila/perfuzabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

B. BRAUN MELSUNGEN AG

Carl-Braun-Strasse 1, D-34212 Melsungen, Germania

Fabricantii

B. BRAUN MELSUNGEN AG

Mistelweg 2-6, D-12357 Berlin, Germania

B. BRAUN MELSUNGEN AG

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

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2021.



Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania 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.

Orice cantitate neutilizatd de emulsie trebuie eliminata la sfarsitul administrarii.
Recipientele trebuie agitate nainte de utilizare.

Pentru informatii complete privind acest medicament va rugdm cititi Rezumatul Caracteristicilor
Produsului.



