KULLANMA TALIMATI

PROPOFOL %2 FRESENIUS 1000 mg/ 50 ml enjeksiyonluk veya inflizyonluk emulsiyon
Steril
Damar yolu ile uygulamr.

) Etkin madde: Propofol.
J Yardimci Madde(ler): Soya fasulyesi yagi, saflastirilmis yumurta fosfatidi (tavuk
yumurtasi kullanilarak elde edilir), gliserol, oleik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PROPOFOL %2 FRESENIUS nedir ve ne icin kullanilir?

PROPOFOL %2 FRESENIUS’ u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PROPOFOL %2 FRESENIUS nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PROPOFOL %2 FRESENIUS’ un saklanmasi

arwE

Bashklar yer almaktadir.
1. PROPOFOL %2 FRESENIUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

PROPOFOL %2 FRESENIUS 50 ml cam flakon iceren ambalajlarda sunulan; beyaz renkli, su
icinde yag emiilsiyonudur.

PROPOFOL %2 FRESENIUS tavuk yumurtasi kullanilarak diretilen yumurta fosfatidi
icermektedir.

PROPOFOL %2 FRESENIUS genel anestezikler denilen bir ila¢ grubundadir. Genel
anestezikler, cerrahi operasyonlar ya da diger miidahalelerin gerceklestirilebilmesine olanak
saglamak amaciyla, biling kayb1 (uyku) olustururlar. Bu ilaglar aym1 zamanda sakinlestirici
olarak (tamamen uykuya dalinmadig1 uykululuk hali) da kullanilirlar.

PROPOFOL %2 FRESENIUS;

e Yetiskinlerde ve 3 yasindan buyuk ¢ocuklarda genel anestezinin baslatilmasi ve devam
tirilmesinde Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

€
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2.

Yogun bakim {initesinde suni solunum alan 16 yasindan biiyiik hastalarda sedasyon
(sakinlestirmek) saglamasi amaciyla,

Tek basmna ya da yerel veya bolgesel anestezi ile kombine olarak yetiskinler ve 3
yasindan biiylik cocuklarin tanit ve cerrahi islemleri sirasinda sedasyon saglamasi
amaciyla kullanilir.

PROPOFOL %2 FRESENIUS’ u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PROPOFOL %2 FRESENIUS’ u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Propofol’e veya igindeki yardimci maddelerden (“Yardimci maddeler” boélimiinde
listelenen) herhangi birine kars1 asir1 duyarliysaniz,

Soya ya da yer fistigina karst asirt duyarliysaniz (bkz. Bolim 2 “PROPOFOL %2
FRESENIUS’ un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda Onemli
bilgiler™),

16 ve daha kiigiik yastaki ¢cocuklarda yogun bakimda sakinlestirme (sedasyon) amaciyla
kullanilmamalidir.

Bu ilac1 kullanip kullanamayacaginizdan emin degilseniz doktorunuza daniginiz.

PROPOFOL %2 FRESENIUS’ u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger PROPOFOL %2 FRESENIUS verilmeden 6nce ve bahsedilen durumlardan herhangi biri
sizin i¢in gegerliyse ya da gegmiste gecerli olmus ise doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz.

Ilerlemis kalp yetmezligi ve kalple ilgili ciddi herhangi bir hastaliginiz varsa

Size elektrokonviilsif tedavi (ECT, psikiyatrik bozukluklar i¢in bir tedavi cesidi)
uygulantyorsa

Kaninizda ¢ok yiiksek seviyede yag oldugu séylenmisse

Viicudunuzun yagi kullanmada sorun yasadigi sdylenmisse

Bir slredir genel olarak rahatsizsaniz

Yukarida bahsi gegen durumlarda PROPOFOL %2 FRESENIUS’U kullanmamalisiniz veya
sadece siki Onlem altinda kullanmali ve hassas olarak takip edilmelisiniz,

Genel olarak PROPOFOL %2 FRESENIUS yasli ve giigsiiz hastalara dikkatle verilmelidir.

Yenidogan bebeklerde PROPOFOL %1 FRESENIUS kullanimi 6nerilmemektedir.

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise, PROPOFOL %2 FRESENIUS’ u
uygulamadan 6nce anestezi yada yogun bakim uzmaniniza bilgi veriniz:

Kalp hastaligi

e Akciger hastaligi
e Bobrek hastaligi
e Karaciger hastalif1
e Sara hastalig1 (Nobet)
e Kafatasinda yiikek basing (yiksek intrakranial basing). Bu durum diisiik kan basinciyla
e birlikte beyninize ulasan kan miktarini azaltabilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Kandaki yag seviyesinde degisiklik. Damardan besleniyorsaniz kaninizdaki yag
seviyesi

o takip edilmelidir.

e Viicutta ¢cok fazla su kayb1 (hipovolemi).

e Mitokondriyal hastalik

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise, PROPOFOL %2 FRESENIUS’ u
uygulamadan 6nce tedavi edilmeniz gerekmektedir:

Kalp yetmezligi

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

Su kayb1 (Hipovolemi)

Sara hastaligi (Nobet)

PROPOFOL %2 FRESENIUS uygulamasi asagidaki durumlarin olusmasina dair riskleri
artirabilir:

e Sara nobeti

e Kalp atim hizin1 yavaslatan sinir refleksi (vagotoni, bradikardi)

e Viicut agirligi normalin istiinde olan ve yiksek dozda PROPOFOL %2 FRESENIUS
kullanan kisilerde, organlara ulasan kan seviyesinin degismesi (kardiyovaskiler sistem
uzerindeki hemodinamik etkiler).

PROPOFOL %2 FRESENIUS ile gerceklestirilen sedasyon sirasinda istemdisi hareketler
meydana gelebilir. Doktorunuz bu durumun sedasyon altinda ydritilen operasyonu nasil
etkileyecegini goz 6nilinde bulundurup buna gore gerekli dnlemleri alacaktir.

Cok nadir olarak, anestezi sonrasi kaslarin katilasmasiyla ilintili olarak belli bir donem biling
kayb1 goriilebilir. Bu durumlarda hasta gézlenmelidir ancak baska bir tedavi gerekli degildir.
Durum kendiliginden normale doner.

PROPOFOL %2 FRESENIUS enjeksiyonu ac1 verici olabilir. Bu aciy1 hafifletmek i¢in bir
lokal anestezik ila¢ kullanilabilir ancak bu ilacin da kendi yan etkileri olabilir.

Hastaneyi terk etmeden 6nce tamamen uyanik oldugunuzdan emin olunmadan hastaneyi terk
etmenize izin verilmeyecektir.

Eger propofol aldiktan kisa bir siire sonra eve gitmeniz miimkiin ise, eve refakatsiz gitmemeniz
gerekir.

Geng hayvanlarda yapilan ¢alismalar ve klinik veriler, 3 yasindan kiigiik cocuklarda veya gebe
kadinlarda tglincti trimesterde genel anesteziklerin veya sedasyon ilaglarinin tekrarlanan veya
uzun siireli kullaniminin ¢ocugun beyninin gelisimi {izerinde olumsuz etkileri olabilecegini
gostermektedir. Ebeveynler ve bakicilar, ameliyatin faydalarini, risklerini, zamanlamasini ve
uzunlugunu veya anestezi veya sedasyon gerektiren prosedirleri doktorunuzla tartigsmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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PROPOFOL %2 FRESENIUS’ un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PROPOFOL %2 FRESENIUS uygulandiktan sonra tamamen uyanmadan yememeli, icmemeli
ve alkol almamalisiniz.

Hamilelik:

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olma
planiniz varsa, ilac1 almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

PROPOFOL %2 FRESENIUS gerekli olmadik¢a hamilelere verilmemelidir.

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

Emzirme:

Tact kullammadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Calismalar, az miktarlarda Propofol’lin anne siitiine gegebilecegini gdstermistir. Bu ylizden,
emziren kadinlar i¢in, PROPOFOL %2 FRESENIUS uygulamasindan sonraki 24 saat suresince
emzirme durdurulmali ve bu siire i¢inde olusan siit atilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimai:

Propofol kullandiktan sonra bir siire uykulu hissedebilirsiniz. Ilacin etkisinin gectiginden emin
olana kadar arag ve herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.

Eger Propofol aldiktan kisa bir siire sonra eve gitmeniz mumkdn ise, araba kullanmayiniz veya
eve refakatsiz gitmeyiniz.

Bu aktiviteleri yapmaya ne zaman baglayabileceginiz ve ne zaman ise donebileceginiz
konusunda doktorunuza danisiniz.

PROPOFOL %2 FRESENIUS’ un iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

PROPOFOL %2 FRESENIUS ender durumlarda siddetli alerjik reaksiyonlara sebep olabilen
soya fasulyesi yagi igermektedir (bakimiz “PROPOFOL %2 FRESENIUS’ u asagidaki
durumlarda kullanmayimiz”). Eger soya fasulyesi yagina ya da yer fistiga karsi hassasiyetiniz
varsa doktorunuzu bu konuda bilgilendirmelisiniz.

Bu tibbi iirtin 100 ml basmma 1 mmol‘den (23 mg) daha az sodyum igerir, yani esasinda
"sodyum igcermez".

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz 6zel bir dikkat gostermeniz gerekmektedir.

e Ameliyat Oncesi verilen ilaglar (Anestezi uzmaniniz PROPOFOL %2 FRESENIUS’ un
hangi ilaglarla etkilesebilecegini bilecektir)

e Genel, bolgesel ve lokal anestezikler ile inhalasyon anesteziklerini igeren diger
anestezikler (Daha diisik dozda PROPOFOL %2 FRESENIUS gerekli olabilir.
Anestezi uzmaniniz bunu bilecektir)

e Agrn kesiciler (Analjezikler)

e Giiclii agn kesiciler (fentanyl veya opioidler)

e Parasempatolitik ajanlar (6r. Organlarin agrili kramplarini, astim ve Parkinson
hastaligini tedavi eden ilaglar

. .. Bu,belge, guvenli elekironik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrular%a K%&%W%@M%}@PA&C ﬁer Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



e Benzodiyazepinler (Anksiyeteyi tedavi eden ilaclar)

e Suksametonyum (kas gevsetici)

e Kalp atig hiz1 gibi birgok viicut islevi tizerinde etkisi olan ilacglar, 6rnegin atropin

o Alkol igeren ilaglar veya icecekler

e Neostigmin (Myastenia gravis (bir tir kas giicsiizliigii hastaligi) diye adlandirilan
hastalig1 tedavi etmek i¢in kullanilan ilag)

e Siklosporin (organ reddini 6nlemek i¢in kullanilan ilag)

e Valproat (epilepsiyi veya zihinsel rahatsizliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan ilag)

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

3. PROPOFOL %2 FRESENIUS nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Sadece anestetisyen veya yogun bakim doktoru tarafindan veya dogrudan gézetimleri altinda
hastanelerde ya da uygun tedavi birimlerinde uygulanir.

Dozaj

Size verilen doz, yasiniz, viicut agirhigimiz ve fiziksel durumunuza bagh olarak degisecektir.
Doktor anesteziyi baglatmak ve siirdiirmek i¢in ya da sedasyonda gerekli seviyeye ulasmak i¢in
yanitlar1 ve hayati bulgular1 (nabiz, kan basinci, solunum, vb) dikkatle izleyerek dogru dozu
verecektir.

Uyku durumunu veya uykulu durumu strdirmek, agri hissetmemek, saglikli bir sekilde nefes
almak ve kan basincini istikrarli tutmak i¢in gesitli ilaglara ihtiyacinmiz olabilir. Doktor hangi
ilaglara ne zaman ihtiyaciniz olduguna karar verecektir.

Yetiskinlerde kullanimi:

Cogu hastada hastay1 uyutmak i¢in (anestezinin baslatilmasi) viicut agirligina goére kg basina
1.5-2.5 mg ve daha sonra hastay1 uykuda tutmak i¢in (anestezi idamesi) her saat kg basina 4-12
mg propofole ihtiya¢ duyulmaktadir. Sedasyon (sakinlestirme) i¢in genellikle her saat viicut
agirhigina gore kg bagina 0.3-4.0 mg propofol yeterlidir.

Yetiskinlerde tan1 ve cerrahi islemler sirasinda ¢ogu hastada sedasyonun baglatilmasi igin 1 ila
5 dakika boyunca kg vicut agirligi basima 0.5-1 mg propofol gereklidir. Sedasyonun idamesi,
PROPOFOL %2 FRESENIUS infuzyonunun istenilen sedasyon seviyesine kadar titre edilmesi
ile gerceklestirilebilmektedir. Cogu hasta i¢in saatte kg viicut agirligi basma 1.5-4.5 mg
propofol gerekir. Sedasyonun derinliginde hizli bir artis gerekirse, infiizyon bolus uygulamasi
yoluyla 10-20 mg propofol ile (0.5-1 ml PROPOFOL %2 (20 mg / 1 ml) FRESENIUS)
desteklenebilir.

Yogun bakim altinda oksijen verilen 16 yasindan biiylk hastalar icin sedasyonun
saglanmasinda doz gerekli sedasyon derinligine gore ayarlanacaktir. Yeterli sedasyon
genellikle surekli infizyon yoluyla saatte kg viicut agirligi basina 0.3-4.0 mg propofol ile elde
edilir. Saatte 4.0 mg/kg viicut agirhgr propofolden daha fazla inflizyon oranlari tavsiye
edilmez.

Daha fazla bilgi igin lltfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Uygulama yolu ve metodu:

PROPOFOL %2 FRESENIUS intraventz (damar yolu ile) kullanim i¢indir ve genellikle 6n
koldan ya da el istiinden uygulanir. Anestezi uzmaniniz uygulama igin bir igne veya kaniil
(plastik tlip) kullanabilir. Yogun bakimda ya da uzun siiren ameliyatlarda, enjeksiyon icin bir
inflizyon pompasi kullanilabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
PROPOFOL %2 (20 mg/1 ml) FRESENIUS 3 yasindan kugik ¢ocuklar igin dnerilmemektedir.
Uygulanacak doz ¢ocugun yasina ve viicut agirligina gore ayarlanmalidir.

8 yasindan biiylik hastalarin ¢ogunda, hastanin uyku moduna girebilmesi i¢in yaklasik 2.5
mg/kg viicut agirligt PROPOFOL %2 FRESENIUS (anestezi baslangici) gereklidir. Daha
kiglk ¢ocuklarda (2.5-4 mg/kg viicut agirlig1) daha yiiksek doz gerekebilir.

Hastalar1 uyku modunda tutmak (anestezi idamesi) i¢in yeterli anestezi genellikle saatte 9-15
mg/kg viicut agirhgr doz araliginda elde edilir. Kuglk cocuklarda doz gereksinimleri daha
yuksek olabilir.

3 yasindan biiyiikk ¢ocuklarda tan1 ve cerrahi islemler sirasinda ¢ogu hastada sedasyonun
baglatilmas1 i¢in 1-2 mg/kg viicut agirligt propofol gereklidir. Sedasyonun idamesi,
PROPOFOL %2 FRESENIUS infuzyonunun istenilen sedasyon seviyesine kadar titre edilmesi
ile gerceklestirilebilmektedir. Cogu hasta igin saatte 1.5-9 mg/kg viicut agirhig propofol
gerekir.

PROPOFOL %2 (20 mg/1 ml) FRESENIUS yogun bakim Unitesinde sedasyon amaciyla
cocuklarda ve 16 yasindan kicuklerde, bu endikasyon icin belirtilen hasta grubunda ilacin
giivenliligi tespit edilemediginden kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasl ve glicsiiz hastalarda daha diisiik dozlara ihtiya¢ duyulabilir.

PROPOFOL %2 FRESENIUS, sedasyon amaciyla 7 guinden uzun slre kullanilmamalidir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger PROPOFOL %2 FRESENIUS’ un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROPOFOL %2 FRESENIUS kullandiysanmiz:
PROPOFOL %2 FRESENIUS’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir
doktor veya eczact ile konugunuz.

Doktorunuz sizin ve gegirdifime siiveti ity disgres thiktardaPropofol almanizi saglayacaktir.
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Ancak her insanin doz ihtiyaci farkli oldugundan, sizin icin fazla miktarda doz aldiginiz
durumlarda anestezi uzmaninizin, kalp ve solunumunuzun yeterince desteklendiginden emin
olmak igin tedbirler almasi1 gerekebilir. Anestezik ilaglarin sadece anestezi veya yogun bakim
hastalarinin bakimi konusunda egitimli doktorlar tarafindan uygulanmasinin nedeni budur.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili baska sorularimiz varsa, anestezi uzmani veya yogun bakim
doktorunuza daniginiz.

PROPOFOL %2 FRESENIUS’ u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi PROPOFOL %2 FRESENIUS’ un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gordlebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Anestezi sirasinda goriilebilen yan etkiler

Asagidaki yan etkiler anestezi sirasinda ortaya ¢ikabilir. (Enjeksiyonun verilmesi esnasinda,
uykulu veya uyku esnasinda) Doktorunuz bunlari arastiracaktir. Eger gergeklesirse, doktorunuz
size uygun tedaviyi verecektir.

Cok yaygin

e Enjeksiyon bolgesinde agr1 (uykuya gegmeden dnce enjeksiyon verilmesi esnasinda).
Yaygin

e Yavas veya hizli kalp atis1

¢ Diisiik kan basici

e Solunum diizeninde degisiklik (solunum yavaslamasi, solunum arresti)

e Hickirk

e  Oksiiriik (uyanma esnasinda da olabilir)

Yaygin olmayan
e Enjeksiyon bolgesindeki damar boyunca sisme ve kizariklik veya kan pihtilari olusumu.

Seyrek
e Viicudun segirmesi ve titremesi veya ndbet (uyanma esnasinda da gorulebilir)

Cok seyrek
e Solunumu giiclestiren ciddi alerjik reaksiyon, sismis ve kizarmais cilt, sicak basmast

e Akcigerlerde nefes g}m@glg&/grlﬁ &é&%ﬁm%ﬁéﬁn%%%rslVl birikmesi (uyanma esnasinda
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e Idrarda olagandisi renk (uyanma esnasinda da goriilebilir)

Bilinmiyor
e lstemsiz hareketler
e Si1g nefes alma
e Yanliglikla damar yanina uygulamayi takiben ciddi deri ve doku reaksiyonu.
e Uzun siireli, siklikla agrili ereksiyon (priapizm)

Anestezi sonrasi olusabilecek yan etkiler
Asagidaki yan etkiler anestezi sonrasinda ortaya ¢ikabilir (uyanirken veya uyandiktan sonra).

Yaygin
e Bas agrisi
e Hasta hissetme (bulant1), hasta olmak (kusma)
e Oksrik

Yaygin olmayan
e Damar veya kan pihtilar1 boyunca sisme ve kizariklik.

Seyrek
e Bas donmesi, listime ve soguga kars1 hassasiyet
e Eksitasyon (sinir sisteminin asirt uyarilmast)

Cok seyrek
e Operasyon sonrasi bilingsiz olma (bu durum gerceklestiginde, hastalar problemsiz bir
sekilde iyilesirler)

e Enjeksiyonun yapildig1 yerde kizariklik veya agri

e Doku hasari

e Ciddi mide agrisina sebep olan pankreas iltihaplanmasi (iligski gosterilemiyor)
e Ameliyati takiben ates

e Cinsel olarak uyarilmis hissetme

Bilinmiyor
e Enjeksiyon yerinde agri hissi
Enjeksiyon bolgesinde sislik
Kendini iyi hissetme (6fori)
Cinsel istek
Diizensiz kalp atis1
EKG’de degisiklik (Brugada tipi EKG)
Karaciger biiylimesi
Bobrek yetmezligi
Kas htcrelerinde bozukluk (rabdomiyoliz), kandaki asitlik seviyesindeki artig, kandaki
potasyum Ve yag seviyesinde artis, kalp yetmezligi
Ilag suistimali (genelde saglik profesyonelleri tarafindan)
e Uzun sureli, siklikla agril1 ereksiyon (priapizm)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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PROPOFOL %2 FRESENIUS kombine olarak lidokain (enjeksiyon bolgesinde agriy1 azaltmak
icin kullanilan bir lokal anestezik) ile uygulandigindarsa, asagidaki yan etkiler seyrek olarak
gordlebilir:

e Bas donmesi

e Kusma

Uykululuk hali

Nd&bet

Kalp atim hizinin yavaslamasi (bradikardi)
Kalp atisinda diizensizlik (kardiyak aritmi)
Sok

Diger olas1 yan etkiler
Propofol yogun bakimda onerilenden daha yiiksek dozlarda kullanildiginda asagidaki yan
etkiler goriilmiistiir.

Cok seyrek

Kalp yetmezligi

Siddetli mide agrisina neden olan iltihapli pankreas (pankreatit)

Kaninizda ¢ok fazla asit bulunmasi. Bu durum daha hizli nefes almaniza yol agabilir
Kaninizdaki potasyum miktarinin artmasi

Lipid ad1 verilen bir yag tiiriiniin yiiksek kan seviyesi

Anormal kalp atis1

Karacigerin biliytimesi

Bobrek yetmezligi

Yogun bakimdaki ¢cocuklarda Propofol aniden kesildiginde asagidaki yan etkiler goriilmiistr.

Yaygin
e 'Yoksunluk belirtileri'. Bunlar arasinda alisilmadik davraniglar, terleme, titreme ve
endiseli hissetme yer alir
e Deride kizarma

Bu olas1 yan etkiler listesiyle ilgili endiselenmeyiniz. Bunlardan hicbirini yasamayabilirsiniz.

Bilinmiyor
e Kendini iyi hissetme (6fori)
o Istemsiz hareketler
e Uyusturucu bagimlilig1 ve ¢ogunlukla saglik uzmanlari tarafindan Propofol’e bagimlilik
e Anormal EKG
e Kas hiicrelerinin bozulmasi (rabdomiyoliz)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen 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 karsilagtiginiz yan

selge DTl MRGSS K Bavash ibatle e ralan I Lan B Hildinioin konyng sy g 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 %2 FRESENIUS’ un saklanmasi

PROPOFOL %2 FRESENIUS’U c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROPOFOL %2 FRESENIUS u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

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

Uriin acildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

PROPOFOL %2 FRESENIUS’un uygulama sistemlerinin ampul veya flakon agildiktan 12 saat
sonra degistirilmesi gerekir.

Kullanmadan 6nce calkalaymiz.
Emiilsiyonu ¢alkaladiktan sonra iki faz gorulliyorsa, ilaci kullanmayiniz.

Sadece hasar gérmemis ambalajlardaki homojen triinler kullanilmalidir.
Yalnizca tek kullanimliktir. Kullanilmayan emiilsiyon atilmalidir.

Ilac1 atik su veya evsel atiklar ile birlikte atmaymiz. Kullanmadiginiz atik ilaglarin atilmasi
konusunda eczaciniza danisiniz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimei olacaktir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Fresenius Kabi ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Maslak Mahallesi, Eski Buiyiikdere Caddesi, iz Giz Plaza,
N0:9/80, Kat:4, 34398, Sariyer/ istanbul

Uretim yeri: Fresenius Kabi Avusturya GmbH
A-8055 Graz, Hafnerstrasse 36— Avusturya

Bu kullanma talimati (........... ) tarihinde onaylanmigtir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER SADECE SAGLIK PROFESYONELLERINE YONELIKTIR

Yalnizca tek kullanimliktir. Kullanilmayan kismi atilmalidir.

Kullanmadan 6nce calkalayiniz.
Emulsiyonu calkaladiktan sonra iki faz goriiliiyorsa iirtin kullanilmamalidir.
Sadece hasar gormemis ambalajlardaki homojen iiriinler kullanilmalidir.

Kullanmadan 0Once, flakon tipasi ya da ampul boynu alkolle veya alkole batirilmis pamuk
cubukla temizlenmelidir. Kullanim sonrasinda bos ambalaj atilmalidir.

PROPOFOL %2 FRESENIUS sadece anestezi egitimi almis kisiler (veya uygun oldugu
durumlarda yogun bakim hastalarinin bakimai i¢in egitim almis doktorlar) tarafindan uygulanir.

Hastalar havayolu acikliginin idamesi, suni havalandirma, oksijen takviyesi icin sirekli
izlenmeli ve diger resiititaif donanimlar her zaman hazir olmalidir.

Propofol tan1 ve cerrahi islemleri yurdten kisi tarafindan uygulanmamalidir.

Propofoliin agirlikli olarak saglik profesyonelleri tarafindan kotlye kullanimi ve bagimliligi
rapor edilmistir. Diger genel anestezikler gibi, hava yolu idamesi olmadan propofol verilmesi
6lumcil solunum komplikasyonlarina neden olabilir.

Propofol tani ve cerrahi islemler amaciyla bilingli sedasyon i¢in tatbik edildiginde, hastalar
surekli hipotansiyon erken belirtileri, havayolu tikaniklig1 ve oksijen desaturasyonu agisindan
izlenmelidir.

Gok kiclk hacimlere ihtiya¢ duyulmasi nedeni ile %2 lik oran’ n titre edilmesi zor olacagi
icin 3 yasindan kiigiik cocuklarin genel anestezisinde PROPOFOL %2 FRESENIUS’un
kullanilmasi tavsiye edilmez. 1 ay ile 3 yas arasindaki ¢ocuklarda, dozun 100 mg/saat’ den az
oldugu durumlarda PROPOFOL %1 FRESENIUS (10mg/ml) uygulamas: diisiiniilebilir.

PROPOFOL %2 FRESENIUS enjeksiyonla seyreltmeden intraventz enjeksiyonla veya surekli
infiizyon ile uygulanir.

PROPOFOL %2 FRESENIUS infizyon igin veya enjeksiyon i¢in diger soliisyonlarla
seyreltilmemelidir. %5 dekstroz, %0,9 sodyum kloriir veya %4 dekstroz ve %0,18 sodyum
klorir intravendz inflizyon solusyonu ile ayni infiizyon setinden verilebilir. Diger tibbi tiriinler
PROPOFOL %2 FRESENIUS ile birlikte, Y-konnektorii yardimiyla enjeksiyon yerine yakin
bir yerden ayni anda verilebilirler.

PROPOFOL %2 FRESENIUS antimikrobiyal koruyucu icermez ve mikro-organizmalarin hizl
cogalmasini kolaylastirir.

Emulsiyon, flakon acilir agilmaz aseptik olarak steril siringa ve inflizyon setine cekilir.
Uygulama vakit kaybetmeden yapilmalidir.

Asepsi, inflizyon siresince PROPOFOL %2 FRESENIUS ve inflizyon ekipmaninin her ikisi
icin de saglanmalidirr. PROPOFOL %2 FRESENIUS mikrobiyolojik bir filtre ile

uygulanmamahd1r. Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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PROPOFOL %2 FRESENIUS infiize edildigi zaman, inflizyon hizininin; blret, damla sayici,
siringa pompasi veya volumetrik inflizyon pompasi gibi aletlerle kontrol edilmesi tavsiye edilir.

Biitiin yag emiilsiyonlarinda oldugu gibi, PROPOFOL %2 FRESENIUS’un ayni infiizyon
sistemi ile infiizyonu 12 saati asmamalidir. Infiizyon seti 12 saat sonra atilmalidir.

PROPOFOL %2 FRESENIUS enjeksiyon bolgesindeki agriy1 azaltmak i¢in, buytk bir damara
uygulanmali veya anesteziye baslamadan 6nce lidokain enjekte edilmelidir. Kalitimsal akut
porfrisi olan hastalara lidokain uygulanmamalidir.

PROPOFOL %2 FRESENIUS uygulanmis infiizyon alanmnin kizarmasindan sonra, sadece
atrakuryum ve mivakuryum gibi kas gevseticiler uygulanabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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