Sp. zn. sukls187574/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Propofol-Lipuro 2 % (20 mg/ml) injek¢ni/infuzni emulze
propofolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informace d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoZe obsahuje

pro Vas diilezité udaje.

e  Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Propofol-Lipuro a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Propofol-Lipuro pouzivat
Jak se Propofol-Lipuro pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Propofol-Lipuro uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Propofol-Lipuro a k ¢emu se pouziva

Propofol-Lipuro patii do skupiny 1é¢ivych ptipravki, které se nazyvaji celkova anestetika. Celkova anestetika se
pouzivaji k vyvolani ztraty védomi (spanku), kdy lze provadét chirurgické nebo jiné vykony. Mohou byt také
pouzita k Vasemu zklidnéni (kdy se citite ospale, ale nespite).

Propofol-Lipuro se pouziva

. k uvedeni do a udrzovani celkové narkdzy u dospélych a déti starsSich 3 let
. ke zklidnéni pacientl starSich 16 let, ktefi jsou na jednotce intenzivni pé¢e na umélé plicni ventilaci
. ke zklidnéni dospélych a déti starSich 3 let v pribéhu diagnostickych a chirurgickych zakrokd, samostatné

nebo v kombinaci se znecitlivénim mistnim nebo oblastnim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Propofol-Lipuro pouZivat

NepouZivejte Propofol-Lipuro:
o jestlize jste alergicky(a) na propofol, s6ju, araSidy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku uvedenou
v bod¢ 6.

Ptipravek se nesmi pouZit pti intenzivni péci k itlumu u pacientl ve véku 16 let a mladSich. Bezpecnost a u¢innost
u téchto vékovych skupin nebyla prokazana.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Propofol-Lipuro se porad’te se svym lékatfem nebo 1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi

mate-li zdvazné poranéni hlavy,

mate-1i mitochondrialni onemocnéni,

trpite-1i poruchou, pfi které vase té€lo nezpracovava spravné tuky,

trpite-1i jinymi zdravotnimi problémy, které vyzaduji zvySenou opatrnost pfi pouziti tukovych emulzi,
mate-li ptili§ snizen objem krve (hypovolemie),

mate-li nizkou koncentraci bilkovin v krvi (hypoproteinemie),

jste-1i ptilis oslaben(a) (vysilen(a)) nebo mate-li srde¢ni, ledvinné ¢i jaterni potize,

mate-li vysoky nitrolebni tlak,



e mate-li potize s dychanim,
e  mate-li epilepsii,
e ma-li u Vas byt proveden zakrok, kde jsou spontanni pohyby zvlasté nezadouci.

Informujte 1€kate, jestlize se u Vas nektera z téchto nemoci ¢i stavil vyskytuje.

Jsou-li Vam soucasné podavany jiné lipidy (tuky) infuzi do zily, Vas 1ékar bude sledovat Vas celodenni piijem
tuka.

Propofol Vam bude podavat 1ékat vySkoleny v anestezii nebo intenzivni péci. Béhem anestezie a probouzeni budete
nepfetrzité sledovan(a).

Pokud se u Vas projevi tzv. ,,syndrom propofolové infuze“ (podrobny seznam symptomut viz bod 4 ,,Mozné
nezadouci ucinky*“ — ,,Pokud dojde k nékteré z nasledujicich situaci, ihned volejte 1ékate*), 1€kai ma okamzité
ukoncit podavani propofolu.

Bezpeénostni opatieni, které je nutno dodrovat po uZiti propofolu, viz také bod ,,Rizeni dopravnich prostiedk a
obsluha stroji".

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Propofol-Lipuro se nedoporucuje u déti do 3 let veéku.

Tento ptipravek nesmi byt pouzivan u pacientti ve véku 16 let a mladsich pro sedaci v intenzivni péci, protoze
bezpec¢nost a ucinnost propofolu pro sedaci u této vékové skupiny nebyla prokdzana (viz bod ,,Nepouzivejte
Propofol-Lipuro®).

DalSi 1é¢ivé pripravky a Propofol-Lipuro
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Propofol je G¢inn€ pouzivan s riznymi metodami lokalni anestezie, kdy se znecitlivi pouze c¢ast Vaseho téla
(epiduralni a spinalni anestezie).

Bezpecné pouziti bylo navic prokazano v kombinaci s t€émito piipravky:
e |écivé latky, které Vam budou podany pted zakrokem,

o dalsi lécivé latky, naptiklad k uvolnéni svalstva,

e anestetika, které Ize inhalovat,

e |éky proti bolesti.

Vas Iékai Vam vSak mize podat nizsi davky propofolu, jestlize je nutna celkova anestezie nebo sedace namisto
metody lokalni anestezie.

Vas lékat vezme v ivahu, ze jiné 1é¢ivé pripravky s tlumivym ta¢inkem na centralni nervovy systém mohou zvysit
ucinky propofolu, pokud jsou podavany spolecné s propofolem. Zvlastni opatrnost je rovnéZ nutna, jste-li souc¢asné
1é¢en(a) antibiotikem obsahujicim rifampicin — mohlo by u Vas dojit k zavaznému poklesu krevniho tlaku.

Pokud jste zaroven lécen(a) valproatem (I€kem potlacujicim kiece), Iékat Vam muze snizit davku.

Piipravek Propofol-Lipuro s alkoholem
Vas lékat Vas bude informovat ohledné konzumace alkoholu pted a po podani piipravku Propofol-Lipuro.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se svym
lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.



Propofol-Lipuro nesmi byt podan béhem téhotenstvi, pokud neni jednoznacné pottebny. Prochazi placentou a muze
narusit zivotni funkce plodu.
Propofol vSak Ize pouzivat v prubehu vyvolaného potratu.

Pokud kojite, preruste kojeni a matetské mléko po dobu 24hodin po podéni pfipravku Propofol-Lipuro likvidujte.
Studie u kojicich zen prokézaly, Ze propofol je v malém mnozstvi vylu€ovan do mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po podani ptipravku Propofol-Lipuro injekci nebo infuzi nemate néjakou dobu fidit ani obsluhovat stroje.

Vs 1ékat Vam sdéli,

° zda Vas ma nékdo doprovazet pii odchodu,
° kdy budete moci znovu fidit a obsluhovat stroje,
° zda muzete uzivat jiné uklidiujici prostredky (napf. sedativa, analgetika, alkohol).

Propofol-Lipuro obsahuje sodik a sojovy olej

Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 100 ml, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku*.

Propofol-Lipuro obsahuje sojovy olej. Jestlize jste alergicky(4) na arasidy nebo sdju, nepouzivejte tento 1€Civy
ptipravek.

3. Jak se Propofol-Lipuro 2 % pouziva

Propofol-Lipuro mohou podavat pouze osoby proskolené v oboru anestezie ¢i specialné vySkoleni 1ékari
v nemocnici nebo v nalezité¢ vybaveném zafizeni jednodenni péce/ambulanci.

Davkovani

Davka, kterou dostanete, zalezi na vasem véku, vaze a fyzické kondici. Lékat vam poda spravnou davku potiebnou
k navozeni a udrzovani anestezie ¢i k dosazeni pottebné tirovné tlumeni, a tu bude upravovat za peclivého sledovani
vasi reakce a vitalnich funkci (tep, krevni tlak, dychani atd.).

V ptipadé€ potieby bude l1ékat rovneéz sledovat maximalni moznou dobu podavani.

Propofol-Lipuro 1ze podavat nejdéle 7 dni.

Zpusob podani

Propofol-lipuro dostanete ve formée intravenozni injekce ¢i infuze, tedy pomoci jehly ¢i malé hadicky zavedené do
jedné z Vasich zil.

Protoze Propofol-Lipuro neobsahuje konzervacni latky, infuze jedné lahvicky nepotrva déle nez 12 hodin.

Po dobu podavani injekce nebo infuze bude nepietrzité sledovan Vas krevni obéh a dychani.

JestliZe jste dostal(a) vice piipravku Propofol-Lipuro, nezZ jste mél(a):

Tato situace je nepravdépodobna, protoze aplikované davky jsou velmi peclivé kontrolovany.

Dostanete-li pfesto nahodné vyssi davku, mize to vést k itlumu srde¢ni ¢innosti a dychani. V takovém piipadé
1ékat zah4ji ihned veskerou potfebnou lécbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.
Pokud dojde k nékteré z nasledujicich situaci, ihned volejte 1ékare:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

e Nizky krevni tlak, ktery miize ptipadné vyzadovat infuzi tekutin a sniZeni rychlosti podavani propofolu.
e Piili§ pomaly srdecni tep, ktery miize byt ve vzacnych pripadech zavazny.



Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

Kiece jako pfii epilepsii.

Velmi vzacné: (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

Alergické reakce az alergicky Sok vcetné otoku obliceje, jazyka ¢i krku, sipavy dech, zrudnuti a nizky krevni
tlak.

Doslo i k ptipadiim bezvédomi po operaci. Béhem probouzeni budete proto peclivé sledovan(a).

Voda na plicich (plicni edém) po podani propofolu.

Zangét slinivky bfisni.

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit):

Byly hlaseny izolované piipady tézkych nezadoucich uc€inki, které se jevi jako kombinace nasledujicich
priznaki: rozpad svalové tkané, hromadéni kyselych latek v krvi, abnormalné vysoké hladiny drasliku v krvi,
vysoké hladiny tuki v krvi, poruchy zjisténé na elektrokardiogramu (EKG typ Brugada), zvétSeni jater,
nepravidelny puls, selhani ledvin a srdec¢ni selhani. Tento stav se nazyva ,,syndrom propofolové infuze*. Nékteti
z postizenych pacientli zemfieli. Tyto ucinky vSak byly pozorovany pouze u pacientii na jednotce intenzivni
péce, vétsinou u pacientll se zdvaznymi poranénimi hlavy a u déti s infekcemi dychacich cest, kteti dostavali
davky vice nez 4 mg propofolu/kg télesné hmotnosti za hodinu. Viz také bod 2 ,,Upozornéni a opati‘eni‘.

Hepatitida (zanét jater), akutni selhani jater (ptiznaky mohou zahrnovat zezloutnuti ktize a oc¢i, svédéni, tmavou
moc, bolest biicha a citlivost jater (projevuji se bolesti v pravém podzebii), n€kdy se ztratou chuti k jidlu).

Dalsi nezadouci ucinky:
Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

Bolest na misté vpichu béhem prvni injekce. Bolest 1ze zmirnit podanim propofolu do vétsich zil na predlokti.
Injekce lidokainu (pfipravek k mistnimu znecitlivéni) a soucasné propofolu pomtize rovnéz snizit bolest v misté
vpichu.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

Kratka zastava dechu.
Bolest hlavy v dobé& zotaveni.
Nevolnost ¢i zvraceni v dobé zotaveni.

Méené casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Krevni srazeniny v zilach nebo zanét zil v misté vpichu.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

Ztrata sexualnich zdbran béhem zotaveni.

Neobvyklé¢ zbarveni moci po dlouhodobém podévani propofolu.

Ptipady horecky po zakroku.

Poskozeni tkané po nahodném podani injekce 1é¢ivého pripravku mimo zilu.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

Bezdécné pohyby.

Neobvykle dobra nalada.

Zneuzivani 1éku a zavislost na lécich.

Selhani srdce.

Srdecni zéstava.

Povrchni (mélké) dychani.

Dlouhotrvajici a bolestiva erekce penisu.

Bolest a/nebo otok v misté vpichu injekce po nahodném podani injekce 1é¢ivého piipravku mimo zilu.
Velmi vzacné byl uvadén rozpad svalové tkané v pripadech, kdy byl propofol podan ve vétSich davkach nez
doporuc¢enych pro uklidnéni na jednotkach intenzivni péce.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky mutzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Propofol-Lipuro uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.
Propofol-Lipuro musi byt pouzit ihned po otevieni lahvicky.
Ptipravek Propofol-Lipuro nepouzivejte, pokud jsou po prottepani piipravku viditelné dveé vrstvy nebo pokud neni
mlécné bily.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Propofol-Lipuro obsahuje
. Lécivou latkou je propofolum.
Jeden mililitr ptipravku Propofol-Lipuro 2 % (20 mg/ml) obsahuje propofolum 20 mg.
Jedna 50ml injek¢ni lahvicka obsahuje propofolum 1000 mg.
. Pomocnymi latkami jsou:
Cistény sojovy olej, triacylglyceroly se stfednim fetézcem, vajecné fosfolipidy pro injekci, glycerol,
natrium-oleat, voda pro injekci.

Jak Propofol-Lipuro vypada a co obsahuje toto baleni

Jedna se o injek¢éni/infuzni emulzi.
Je to mlécné bila emulze oleje ve vode.

Dodava se ve sklenénych injekénich lahvickach o objemu 50 ml, které jsou baleny po jednom ¢i 10 kusech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1 Postovni adresa:

34212 Melsungen, Némecko 34209 Melsungen, Némecko

Tel.: +49/5661/71-0
Fax: +49/5661/71-4567

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném kralovstvi
(Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Propofol-Lipuro 2 % (20 mg/ml): Ceska republika, Slovenska republika

Propofol-Lipuro 20 mg/ml: Estonsko, Finsko, Litva, Lucembursko, Némecko, Norsko, Svédsko

Propofol B.Braun: Italie

Propofol-Lipuro 2%: Portugalsko, Recko

Propofol ,,B.Braun* 20 mg/ml: Dansko

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml): Polsko

Propofol-Lipuro 20 mg/ml, emulsie voor injectie of infusie: Nizozemsko

Propofol-Lipuro 20 mg/ml Emulsion zur Injektion oder Infusion: Rakousko

Propofol-Lipuro 20 mg/ml emulzija za injiciranje ali infundiranje: Slovinsko

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) emulsion for injection or infusion: Irsko

PROPOFOL LIPURO 2 % (20 mg/ml), émulsion injectable ou pour perfusion: Francie

Propofol 2% (20 mg/ml) emulsion for injection or infusion: Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)

PROPOFOL LIPURO 20 mg/ml emulsion inyectable y para perfusion: Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 07. 2024

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Injekéni lahvicky jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti u jednoho pacienta.

Injekeni lahvicky maji byt pfed pouZitim protiepany.

Pted pouzitim ma byt povrch pryzové zatky injekeni lahvicky ocistén alkoholem vhodnym k pouziti ve
zdravotnictvi (sprejem nebo tampdonem). Po pouziti musi byt oteviené lahvicky zlikvidovany.

Infuzni hadicky a zasobnik piipravku Propofol-Lipuro musi byt nejpozdé€ji po 12 hodinach zlikvidovany a
nahrazeny novymi.

Veskera nepouzita emulze musi byt po skonceni podavani zlikvidovana. Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo
odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Kompletni informace o tomto lécivém piipravku jsou uvedeny v souhrnu tdaji o ptipravku.



