-

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) i.v. inflizyonluk veya enjeksiyonluk emilsiyon
igeren 100 ml flakon

KISA URUN BILGISt

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde:
1 ml PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) 10 mg propofol igerir.

Yardimer maddeler:
Etkisi bilinen yardimci maddeler:

i 1 ml inflizyonluk veya enjeksiyonluk emiilsiyon
" 50 mg Rafine Soya-yag1
0.03 mg Sodyum

| igerir.
{1 ®

Yardimet maddelerin tam listesi igin, bdliim 6.1°e bakimz.

3.  FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk veya Infiizyonluk emiilsiyon.
Beyaz, siit gibi su iginde- yag emiilsiyonu.

4.  KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml)

¢ Yetiskinterde ve bir ayliktan bilyiik gocuklarda genel anestezinin indiiksiyonu ve idamesi

e Yogun bakim iinitelerinde ventilasyondaki 16 yagindan biiylik hastalarin sedasyonu

e Yetigkinlerde ve bir ayliktan biiyiik cocuklarda tek basina veya lokal veya rejyonal anestezi
ile kombine olarak diagnostik ve cerrahi prosediirlerde sedasyon i¢in kisa etkili bir
intravendz genel anesteziktir.

4.2. Pozoloji ve uygnlama gekli

Genel Bilgiler

PROPOFOL-? LIPURO % 1 (10 mg/ml) sadece Anesteziyoloji ve/veya Acil Tip Uzmanlan
tarafindan hastanelerde veya uygun ekipmanli giinliik tedavi {initelerinde uygulanmalidir.
Dolagim ve solunum fonksiyonlart (EKG, nabiz-oksimetre gibi) stirekli olarak izlenmeli ve

1 hastanin hava yolunun agik tutulmasi, yapay ventilasyon ve diger resiisitasyon iglemleri igin
gerekli ekipman siirekli hazir bulundurulmalidir. Diagnostik veya cerrahi prosediirlerde
1 sedasyon esnasinda PROPOFOL-® LIPURC % 1 (10 mg/ml) cerrahi veya diagnostik

prosediirii uygulayan kigi tarafindan verilmemelidir.

Genellikle PROPOFOL-®LIPURO % 1 (10 mg/mlyye analjezik ilaglann ilavesi
gerekmektedir.

Pozoloji/uygulama siklyg
PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) intravendz uygulamr. Dozaj hastanin bireysel
cevabina gore ayarlanir.
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o VYetiskinlerde genel anestezi

Anestezi inditksiyonu: .
Anestezi indiiksiyonu igin hastanin cevabi kargisinda anestezinin bagladigimin klinik belirtileri
goriiliinceye kadar (her 10 saniyede 20 — 40 mg propofol} hastaya verilmelidir. 55 yagindan daha
geng olan bir ¢ok yetigkin hasta muhtemelen 1.5 - 2.5 mg/kg vitcut agirhig propofole gereksinim
duyar. Bu yagin iistiindeki hastalarda, ASA derecesi III ve IV olan hastalarda ve ozellikle
kardiyak fonksiyon bozuklugu olanlarda, doz gereksinimi daha diigiiktiir ve total PROPOFOL-®
LIPURO % 1 (10 mg/ml) dozu minimum 1 mg/kg viicut agirhif propofole indirgenebilir. Bu

§ hastalarda ilacin verilis uz1 diisiik olmalidir (her 10 saniyede 20 mg’a tekabill eden yaklagik 2
; ml).
; Anestezinin idamesi:

Anestezi stirekli PROPOFOL-®LIPURO % 1 (10 mg/ml) infiizyonu veya tekrarlayan bolus
enjeksiyonu ile idame ettirilebilir. Eger tekrarlayan bolus enjeksiyonu teknigi kullanilirsa, 25 mg -
50 mg propofo! artist (2.5 — 5.0 ml PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/mi) klinik gereksinime
gore verilebilir. Strekli inflizyon ile anestezi idamesi i¢in gereken dozlar genellikle 4 — 12 mg/kg
. viicut agirhigi/saat arasindadir.

Yasli hastalarda, genel durumu bozuk olan hastalarda, ASA derecesi III ve IV olan hastalarda ve
hipovolemik hastalarda dozaj hastanin durumunun ciddiyetine ve uygulanan anestezi teknigine
bagl olarak daha da diigiirillebilir.

o [ aylifin iizerindeki ¢ocuklarda genel anestezi

ZJ Anestezi inditksiyonu:

Anestezi indiiksiyonu igin hastanin cevabi kargisinda anestezinin bagladigimn klinik belirtileri
gorilliinceye kadar PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) hastaya yavasga verilmelidir. Doz
yasa ve/veya vilcut agirhifina gore hesaplanmalidir.

8 yasin lizerindeki birgok hasta anestezi inditksiyonu i¢in muhtemelen yaklagik 2.5 mg/kg
vilcut agirhf propofole gereksinim duymaktadir.

Daha kilgitk gocuklarda, 6zellikle 1 ayhk ile 3 yagin arasinda, doz gereksinimleri daha yiiksek
olabilir (2.5 — 4 mg/kg viicut agirhgs).

Genel anestezinin idamesi:

. Gerekli anestezi derinligini siirdirmek igin, anestezi, PROPOFOL-®LIPURC % 1 (10 mg/ml)
inflizyonu veya tekrarlanan bolus enjeksiyonu uygulanarak saglanabilir. Gerekli uygulama hizi
hastalar arasinda oldukga degismektedir, fakat 9-15 mg/kg/saat doz aralifinda genellikle
istenen anestezi seviyesine ulagilir. Daha kiigiik cocuklarda, 6zellikle 1 aylik ile 3 yas arasinda,
doz gereksinimleri daha yiiksek olabilir.

ASA Il ve IV olan hastalar i¢in daha disitk dozlar tavsiye edilmektedir (ayrica bsliim 4.4°¢
bakinz).

o Yogun bakim tinitesinde ventilasyondaki hastalarin sedasyonu

Yopun bakimda ventilasyondaki hastalarin sedasyonunu saglamak igin kullamldiginda,
propofoliln siirekli infiizyon ile verilmesi tavsiye edilmektedir. Inflizyon hizi istenen sedasyon
derinliine gore ayarlanmalidir. Cogu hastada 0.3—4 mg/kg/saat propofol dozu ile yeterli
sedasyon saglanabilir (ayrica bolim 4.4°¢ bakimiz).

Propofol 16 yagindaki ve daha kiigiik hastalarin yogun bakimdaki sedasyonu i¢in endike
degildir (b6lim 4.3’e bakiniz).
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Yogun bakim iinitesinde propofoliin Hedef Kontrollii Infiizyon (TCI) sistemi Uzerinden
uygulanmas) tavsiye edilmez.

o Yetiskin hastalarda diagnostik ve cerrahi prosediirlerde sedasyon

Cerrahi ve diagnostik prosediirlerde sedasyonu saglamak icin, dozlar ve uygulama hizlan klinik
cevaba gore ayarlanmalidir. Bir ¢ok hasta sedasyonun baglamasi igin 1-5 dakikada 0.5-1 mg/kg
viicut agirhig propofole gereksinim duyar. Sedasyonun idamesi PROPOFOL-® LIPURO % 1
(10 mg/ml) infiizyonunun istenilen sedasyon seviyesine titrasyonu ile saglanabilir. Bir gok
hasta 1.5-4.5 mg/kg viicut agirhgi/saat propofole gereksinim duyar. Eger sedasyon derinliginde
hizli bir artis istenirse, infizyona bolus enjeksiyonu ile 10-20 mg propofol (1-2 ml
PROPOFOL-? LIPURO % 1 (10 mg/ml)) takviyesi yapilabilir.

55 yasindan yash hastalarda ve ASA derecesi Il ve IV olaﬁ hastalarda daha diisiik dozlarda
PROPOFOL-® LIPURO % 1’in (10 mg/ml) gereksinim olabilir ve verilis hizimin diliirilmesi
gerekebilir.

e Bir ayliktan daha biiyiik cocuklarda diagnostik ve cerrahi prosediirlerde sedasyon

Dozlar ve uygulama hizlar1 gereken sedasyon derinligine ve klinik cevaba gore ayarlanmalidir.
Copu pediyatrik hasta sedasyonun baglamasi i¢in 1-2 mg/kg viicut agirlign propofole ihtiyag
duyar, Sedasyonun idamesi PROPOFOL-® LIPURO % 1’in (10 mg/ml) infiizyonunun istenilen
sedasyon seviyesine titrasyonu ile saglanabilir. Bir ¢ok hasta 1.5-9 mg/kg/saat propofole
gereksinim duyar. Eger sedasyon derinlifinde hizli bir artig istenirse, infiizyona bolus
enjeksiyonu ile 1 mg/kg viicut agirhigina kadar propofol takviyesi yapilabilir.

ASA III ve IV hastalarda daha diisiik dozlar gerekebilir.

Uygulama siiresi:
PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) maksimum 7 giin uygulanabilir.

Uygulama sekli:

Intravensz kullamm

PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) intravendz olarak ya seyreltiimeden ya da %5°lik a’h
glukoz ¢ozeltisi veya %0.9°luk a/h sodyum kloriir ¢ozeltisi gibi aym zamanda %0.18’lik a’h
sodyum kloriir ve %4’lik a/h glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilerek enjeksiyon veya siirekli infiizyon
ile uygulanir (ayrica bdliim 6.6’ya bakimz).

Ambalajlar kullamlmadan $nce ¢alkalanmalidur.

Kullamlmadan 6nce flakonun boynu tbbi alkol ile temizlenmelidir (sprey veya swab).
Ambalajlar kullanildiktan sonra atilmalidur.

PROPOFOL-* LIPURO % 1 (10 mgml) antimikrobiyal koruyucu igermez ve
mikroorganizmalarin bitylimesini destekler. Bu nedenle, flakon agildiktan hemen sonra
PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) aseptik bir sekilde steril bir sinngaya veya inflizyon
setine ¢ekilmelidir. Uygulama gecikmeden baglanmalidir. Infiizyon siiresi boyunca hem
PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) hem de infiizyon ekipmam igin asepsis
siirdiiriilmelidir.

Devam eden PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) infiizyonuna herhangi bir ilacin veya
stvimn ilavesi kanille yakin yerden olmalidir. PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml)
mikrobiyolojik filtre igeren inflizyon setleri iizerinden hastaya verilmemelidir.

Bir flakon PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) igerigi ve PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10
mg/ml) igeren enjektorlerin igerigi bir hastada tek kullamma uygundur.
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Seyreltilmemis PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/m}) inflizyonu

Siirekli infiizyon ile PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) verilirken, biiret, damla sayaci,
enjektér pompasi veya volumetrik infiizyon pompalarinin infizyon zini kontrol etmek lizere
kullanlmasi tavsiye edilmektedir. Cesitli yag emiilsiyonlannin parenteral kullammlarinda
oldugu gibi, PROPOFOL-® LIPURO % 1’in (10 mg/ml) bir infiizyon sisteminden stirekli
inflizyon siiresi 12 saati ge¢memelidir. En geg 12 saat sonunda inflizyon seti ve PROPOFOL-®
LIPURO % 1 (10 mg/ml) haznesi atiimali ve yenilenmelidir. Inflizyon sonunda veya inflizyon
sistemi degistirildiginde geri kalan PROPOFOL-®* LIPURO % 1 (10 mg/ml) atilmalidur.

Seyreltilmis PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) inflizyonu

Seyreltimis PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) verilirken, biiret, damla sayaci, enjektor
pompasi veya volumetrik inﬁi@/on‘ pompalarnin inflizyon hizim kontrol etmek ve bilylk
hacimli seyreltik PROPOFOL- LIPURO % 1 (10 mg/ml) kazara kontrolsiiz bir sekilde
verilmesi riskini ortadan kaldirmak igin kullamlmas tavsiye edilmektedir.

Maksimum diliisyon 1 hacim PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) ile 4 hacim %35°lik a’h
glukoz gbzeltisi veya %0.9’luk a/h sodyum kloriir ¢ozeltisini veya 9%0.18’lik a/h sodyum kloriir
ve %4likk a/h glukoz ¢bzeltisi (minimum konsantrasyon 2 mg propofol/ml) gegmemelidir.
Kangim uygulamadan hemen dnce aseptik kosullarda hazirlanmali ve hazirlandiktan sonra 6
saat igersinde kullamimalidir.

ilk enjeksiyonda agnyi azaltmak igin, PROPOFOL-®? LIPURO % 1 (10 mg/ml) koruyucu
igermeyen %1°lik lidokain enjeksiyonu ile kanistinlabilir (20 hacim PROPOFOL-® LIPURO %
1 (10 mg/ml) 1 hacime kadar %1 lidokain enjeksiyonu ile karigtirilir).

PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) takiben ayni setten atracurium veya mivacurium gibi
kas gevseticileri vermeden dnce, uygulama éncesinde setin yikanmasi tavsiye edilmektedir.

Propofol aym zamanda Hedef Kontrollii infiizyon ile kullamlabilir. Dozaj tavsiyeleri igin
piyasada mevcut olan farkhi algoritmalar nedeniyle liitfen cihaz treticisinin kullanim
kilavuzuna bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) bdbrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir (bkz. B&lim 4.4).

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalar

Yenidoganlarda (1 ayhgmn altindaki ¢ocuklarda) PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml)
tavsiye edilmez (bkz. Bolim 4.4).

43. Kontrendikasyonlar
PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) propofol veya yardimc1 maddelerden herhangi birine
asirt duyarhlig1 oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) soya-yag igerir ve fistik veya soyaya agir1 duyarl
olan hastalarda kullanilmamalidir.
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PROPOFOL-®* LiPURC % 1 (10 mg/ml) yogun bakimda 16 yaginda veya daha kiigiik
¢ocuklarda sedasyonda kullamimamalidur.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri
Propofol anestezi egitimi almus doktorlar tarafindan (veya, uygulanabilen yerlerde, yogun
bakimdaki hastalarm bakim icin egitim almig doktorlar tarafindan) uygulanmalidir.

Hastalar siirekli izlenmeli ve hastanin hava yolunun agik tutulmasi, yapay ventilasyon, oksijen
saglanmasi ve difer resiisitasyon islemleri i¢in gerekli ekipman siirekli hazir bulundurulmalidir.
Propofol cerrahi veya diagnostik prosediirii uygulayan kisi tarafindan verilmemelidir.

Ozellikle saghik ¢alisanlar tarafindan yapilan propofol suistimali rapor edilmistir. Diger genel
anesteziklerde oldugu gibi, hava yolu bakimi olmadan uygulanan propofol, &liimetl
respiratuvar komplikasyonlar ile sonuglanabilir.

Propofol cerrahi ve diagnostik prosediirlerde biling sedasyonu igin uygulandiginda, hastalar,
hipotansiyon, hava yolu obstriiksiyonu ve oksijen desaturasyonunun erken igaretleri konusunda
stirekli izlenmelidir.

Diger sedatif ajanlarda oldugu gibi, propofol cerrahi prosediirler sirasinda sedasyon igin
kullanildiginda, istemsiz hasta hareketleri geligebilir. Hareketsizligin gerekli oldugu prosedilrler
sirasinda bu hareketler ameliyat edilen bilgeye zarar verebilir.

Propofol kullanimindan sonra, hastanin tamamen uyandifindan emin olmak igin, hastanin
taburcu edilmesine kadar, uygun bir siire gereklidir. Propofoliin kullanim ¢ok nadiren, artan
kas tonusu ile birlikte, postoperatif bilingsizlik déneminin gelismesi ile iligkilendirilebilir.
Bundan dnce uyanik bir dénem olabilir veya olmayabilir. Uyanma spontan olmasina ragmen,
bilingsiz bir hastaya uygun bir bakim uygulanmalidir.

12 saatten sonra propofole bagli bir bozukluk genelde tespit edilememektedir. Hastalara
asagidakilerle ilgili bilgi verirken, propofoliin etkileri, prosediirii, beraber uygulanan ilaglar, yas
ve hastanin durumu dikkate alinmalidir:

¢ Hastanm uygulamamn yapildig1 yerden refakatgi esliginde ayrilmasinin tavsiye edilmest,

¢ Araba kullanmak gibi, tehlikeli veya riskli islere baslama zamanu,

e Sedatif etkili olabilen difer ajanlarin kullanim (8rn: benzodiazepinler, opiatlar, alkol).

Diger intravendz anestezik ajanlarda oldugu gibi, kalp, solunum, bdbrek veya karaciger
bozuklugu olan hastalarda veya hipovolemik ya da halsiz hastalarda dikkatli olunmalidir.

Propofol klerensi kan akigina bagl oldugundan dolayi, es zamanh verilen, kardiyak outputu
azaltan ilaglar, aym zamanda propofol klerensini de azaltir.

Propofoliin vagolitik aktivitesi yoktur ve bradikardi (bazen siddetli) ve ayrica asistol raporlart
ile bapdastinlmistir. Ozellikle vagal etkinin baskin durdugu veya propofoliin bradikardi yapici
diger ajanlar ile birlikte kullanildig1 durumlarda, indiiksiyon oncesinde veya anestezi idamesi
sirasinda intravendz bir antikolinerjik ajan uygulanmasi diigtiniilmelidir.
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Diger anestezik ve sedatif ajanlarda oldugu gibi, PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml)’nin
uygulanmasindan dnce ve uygulandiktan sonra en az 8 saat boyunca hastalar alkol alinmamast
konusunda bilgilendirilmelidir.

Operatif prosediirler igin bolus uygulanmast sirasinda, akut pulmoner yetmezligi veya
respiratuvar depresyonu olan hastalarda dzellikle dikkatli olunmalidir.

Om. alkol, genel anestezikler, narkotik analjezikler gibi santral sinir sistemi depresanlarn es
zamanh kullanilmasi bu ilaglarin sedatif etkilerini kuvvetlendirir. PROPOFOL-® LIPURO % 1
(10 mg/ml) parenteral uygulanan santral deprese edici ilaglar ile kombine edilirse, siddetli
solunum ve kardiyovaskiiler depresyon geligebilir. PROPOFOL-® LIPURC % 1 (10 mg/ml)’nin
analjezik ajani takiben uygulanmasi tavsiye edilir ve doz hastanin cevabina gore dikkatlice titre
edilmelidir (bkz. Bolim 4.5).

Anestezi indiiksiyonu strasinda, premedikasyon ajanlarimin ve diger ajanlarin dozuna ve
kullanimina bagh olarak hipotansiyon ve gegici apne goriilebilir.

Anestezinin idamesi sirasinda bazen, hipotansiyon, intravenoz sivilarin uygulanmasimi ve
PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml)’nin uygnlanma hizimn azaltilmasin gerektirebilir.

Propofol epileptik hastaya uygulandiginda, konviilsiyon riski olabilir.

Yag metabolizmast bozuklukian olan hastalarda ve lipid emiilsiyonlarimn dikkatli
kullaniimasinin gerektigi durumlarda dikkatli olunmalidir.

Eger propofol yag yiklemesi sendromu icin belirli risk altinda oldugu diigtiniilen hastalara
uygulamrsa, kan lipid seviyelerinin izlenmesi tavsiye edilir. Eger izleme sirasinda yagin
yetersiz bir sekilde viicuttan temizlendigi goriliirse, propofol uygulamasi uygun bir gekilde
ayarlanilmalidir. Eger hastaya aym samanda farkh intravendz lipid veriliyorsa, propofol
formillasyonunun bir kismi olarak infiize edilen lipid miktarim hesaba katarak, miktar
azaltilmalidir; 1.0 ml PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) 0.1 g yag icermektedir.

Elektrokonviilsif tedavi ile kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.
Diger anesteziklerde oldugu gibi, uyanma periyodu esnasinda, seksiiel disinhibisyon olugabilir.

Bu hasta popiilasyonu tam olarak arastirlmadig1 icin, propofol kullanim: yenidogan bebeklerde
tavsiye edilmemektedir. Farmakokinetik veriler, yenidoganlardaki klerensin, gok biiyiik
bireysel farkliliklarla, oldukga azalmis oldugunu gostermektedir (bolim 5.2° ye bakimz). Daha
biiyiik gocuklar igin tavsiye edilen dozlarin uygulanmas: ile, siddetli kardiyovaskiiler depresyon
ile sonuglanan, rolatif doz agimi olusabilir.

Yogun Bakim yinetimi ile ilgili tavsiyeler

16 yasindan daha kii¢lik cocuklardaki (arka plan) sedasyon icin propofolin etkililii ve
givenliligi gosterilmemistir. Nedensel bir iligki tespit edilmemesine ragmen, ehil olmayan
kullammlar sirasinda 16 yasindan kiigiik gocuklann (arka plan) sedasyonunda ciddi istenmeyen
etkiler rapor edilmistir (51iim vakalari dahil). Bu istenmeyen etkiler arasinda metabolik asidoz,
hiperlipidemi, rabdomiyoliz ve/veya kardiyak yetmezlik vardir. Bu etkiler, yogun bakim
tinitelerindeki yetiskinlerin sedasyonu igin dnerilen dozdan daha fazla doz alan solunum yolu
enfeksiyonu olan gocuklarda daha sik goriilmistir.
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Asagidakilerin kombinasyonu ile ilgili raporlar alinmustir: Metabolik asidoz, rabdomiyoliz,
hiperkalemi, hepatomegali, b&brek yetmezligi, hiperlipidemi, kardiyak aritmi, Brugada tipi
EKG (yiikselmis ST-segmenti ve coved (cadr tipi) T-dalgas), ve (baz: vakalarda 8liimle
sonuglanan) yetiskinlerde genellikle inotropik destekleyici tedaviye cevap vermeyen hizh
ilerleyen kardiyak yetmezlik. Bu durumlarin kombinasyonlar: Propofol infiizyon sendromu
olarak adlandinlmigtir.

Asagdakiler bu olaylarin gelismesindeki en biiytk risk faktorleri gibi gozilkmektedir: dokulara
azalmis oksijen saglanmasi, ciddi norolojik hasar ve/veya sepsis; asagidaki farmakolojik
ajanlardan bir veya birden fazlasinin yiiksek dozlan - vazokonstriktorler, steroidler, inotroplar
ve/veya propofol (genellikle 4 mg/kg/saat doz oranlarindan daha yiiksek dozlan takiben).

Doktorlar bu durumlar konusunda tetikte olmali ve semptomlarin gdriildigt ilk anda dozu
diislirmeyi veya alternatif bir sedatife gecmeyi dilgiinmelidir. YoZun bakim iinitesinde
kullamlan biitiin sedatif ve terapdtik ajanlar, propofol dahil, optimal oksijen temini ve
hemodinamik parametreleri stirdiirmek igin, titre edilmelidir. Bu tedavi degisiklikleri sirasinda
kafa i¢i basinci artmis olan hastalarda serebral perfiizyon basmecin desteklemek igin uygun
tedavi uygulanmaldir. Tedaviyi yliriiten doktorlara miimkiinse 4 mg/kg/saat dozunu
asmamalan hatirlatiimahdir.

Diger Onlemler

PROPOFOL-®* LIPURO % 1 (10 mg/ml) antimikrobiyal koruyucu igermez ve
mikroorganizmalarin bityiimesini destekler.

Propofol aspire edilecekse, flakon agildiktan hemen sonra aseptik bir sekilde steril bir ginngaya
veya inflizyon setine gekilmelidir. Uygulama gecikmeden baglanmalidir. Infiizyon siiresi
boyunca hem propofol hem de inflizyon ckipmam igin asepsis stirdiirilmelidir. Devam eden
propofol infiizyonuna herhangi bir inflizyon sivisinin ilavesi kaniile yakin yerden olmalidir.
Propofol mikrobiyolojik filtre {izerinden uygulanmamalidir.

Propofol ve propofol igeren herhangi bir enjektor bir hastada tek kullantmliktir. Diger yag
emiilsiyonlarimin yerlesmis kilavuzlan ile uygun olarak, tek bir propofol infiizyonu 12 saati
gegmemelidir. Uygulamadan sonra veya 12 saat sonunda, hangisi daha &nce ise, infiizyon seti
ve propofol haznesi atilmal ve uygun bir gekilde yenilenmelidir.

Bu tibbi iirtin 100 ml’de 1 mmol (23 mg)dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum igermedigi kabul edilebilir”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Propofol spinal ve epidural anestezi ve genelde premedikasyon igin kullanilan ajanlar,
néromiiskiiler bloke edici ilaclar, inhalasyon ajanlari ve analjezik ajanlar ile beraber
kullamlmigtir; higbir farmakolojik uyusmazlhik ile karstlasiimamgtir. Rejyonal anestezi
tekniklerine ilave olarak genel anestezi veya sedasyon kullamidiginda, daha diisiik propofol
dozlan gerekebilir.

Premedikasyon ilaglari, inhalasyon ajanlan, analjezik ajanlar gibi diger MSS depresanlann
birlikte uygulanmasi PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml)y’nin sedatif, anestezik ve
kardiyorespiratuvar deprese edici etkilerini artirabilir (bkz. Bolim 4.4).

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
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Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml)’nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri
mevcut degildir.

Hayvanlar tizerinde yapilan galigmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geligim /ve-veya
dogum sonras: geligim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) gerekli
olmadikca (bunun kosullar belirtilmelidir) gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Propofoliin gebelikte giivenirligi kanitlanmamstir. Bu nedenle, propofol zorunlu olmadik¢a
hamile kadmlara verilmemelidir. Propofol plasentadan geger ve neonatal depresyona neden
olabilir. Ancak, propofol indiiklenmis diiglik sirasinda kullamlabilir.

Laktasyon donemi

Emziren annelerde yapilan gahigmalar propofoliin diisiik miktarlarda anne siitiine gegtigini
. gostermistir. Bu nedenle, propofol verilmesini takip eden 24 saat boyunca kadmlar
emzirmemelidir. Bu siire igerisinde olusan siit atilmalidir.

4.7. Arac ve makine kullammi iizerindeki etkiler
Araba veya makine kullanim gibi, yetenek gerektiren iglerin propofol kullanimdan sonra belli
bir sitre bozulabilecegi konusunda hastalar uyarilmalidir.

12 saatten sonra propofole bagh bir bozukluk genelde tespit edilememektedir (liitfen bolim
4.4’e bakiniz).

4.8. Istenmeyen etkiler

Propofol ile anestezi indiksiyonu ve idamesi veya sedasyon minimal eksitasyon bulgusu ile
genelde kolaydir. En yaygin rapor edilen advers ilag reaksiyonlari, hipotansiyon gibi,
anestezik/sedatif bir ajanin farmakolojik olarak tahmin edilebilen yan etkileridir. Propofol
uygulanan hastalarda gézlenen advers etkilerin dogasi, siddeti ve olug sikhg hastalarin
durumuna ve yapilan cerrahi veya terapStik prosediirlere baghdir.

Yan etkiler asagidaki gekilde simflandirilar:

Cok yaygn (21/10), yaygin (21/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (21/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000, <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin
edilemiyor).

Adbvers ila¢ Reaksiyonlar1 Tablosu

Sistem/Organ suifi Sikhk Istenmeyen Etki
Bagisikhik sistemi hastahklari Cok seyrek: Anafilaksi -anjio 6demi,

bronkospazm, eritem ve
hipotansiyon dahil olabilir

Metabolizma ve beslenme Bilinmiyor: Metabolik asidoz(5), hiperkalemi
hastaliklan (5), hiperlipidemi (5)
Psikiyatrik hastabklar Bilinmiyor: Oforik ruh hali, ila¢ suistimali (8)
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prosediire bagh
komplikasyonlar

Sinir sistemi hastahklar Yaygin: Uyanma periyodu siiresince bas
agrist
Seyrek: Anestezi indiiksiyonu, idame ve
uyanma strasinda konviilsiyonlar ve
opistotonus dahil epileptiform
hareketler
Cok seyrek: Postoperatif biling kaybi
Bilinmiyor: Istemsiz hareketler
Kardiyak hastahklar Yaygin: Bradikardi (1)
Cok seyrek: Pulmoner Odem
Bilinmiyor: Kardiyak aritmi (5), kardiyak
yetmezlik (5), (7)
Vaskiiler hastaliklar Yaygin: Hipotansiyon (2)
Yaygin olmayan: Tromboz ve flebit
Solunum, gogiis hastaliklar1 ve | Yaygin: Anestezi inditksiyonu esnasinda
mediastinal hastahklar gecici apne
Gastrointestinal hastahiklar Yaygn: Uyanma periyodu sirasinda bulant
ve kusma
Cok seyrek: Pankreatit
Hepato-bilier hastahklar Bilinmiyor: Hepatomegali (5)
Kas-iskelet bozukluklari, bag | Bilinmiyor: Rabdomiyoliz (3), (3)
dokusu ve kemik hastahklar:
Bibrek ve idrar yola Cok seyrek: Uzun siireli uygulamasini takiben
hastahklar: idrar renginde degisiklik
Bilinmiyor: Renal yetmezlik (5)
Ureme sistemi ve meme Cok seyrek: Seksilel disinhibisyon
hastaliklan
Genel bozukluklar ve Cok yaygin: Indiiksiyonda lokal agr1 (4)
uygulama bélgesine iligkin
bozukluklar
Aragtirmalar Bilinmiyor: Brugada-tipi EKG (5), (6)
Yaralanma, zehirlenme ve Cok seyrek: Post-operatif ateg

(1) Siddetli bradikardiler seyrektir. Asistole kadar ilerlemesi ile ilgili izole vakalar rapor edilmistir
(2) Bazen hipotansiyon intravendz sivilarin uygulanmasim ve propofoliin uygulanma hizinin azaltilmasini

gerektirebilir.

(3) Yogun bakim initelerinde propofol sedasyon igin

rabdomiyoliz ile ilgili raporlar alimmigtir.
(4) Onkoldaki genis damarlar1 ve antecubital fossa’yi
mg/ml) ile lokal agr1 ayrica eszamanl lidokain enjeksiyonu ile azaltilabilir.
(5) “Propofo! inflizyon sendromu” olarak rapor edilen bu olaylarin kombinasyonu, sik sik bu olaylarin geligmesi

igin bir ¢ok risk faktdrilne sahip, siddetli bir sekilde hasta

4.4.e bakimz).

4 mg/kg/saatten fazla dozda verildiginde, gok seyrek

kullanarak azaltilabilir. PROPOFOL-® LIPURO % 1(10

olanlarda gorulebilir. (daha detayh bilgi igin bolim

(6) Brugada-tipi EKG — EKG’de ylkselmis ST-segmenti ve coved (gadir tipi) T-dalgasi
(7) Yetigkinlerde hizh ilerleyen kardiyak yetmezlik (bazi vakalarda bliim ile sonuglanan). Bu vakalarda kardiyak
yetmezlik genelde inotropik destekleyici tedaviye cevap vermemistir.

(8) Ilag suistimali, dzellikle saghk galiganlar tarafindan
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4.9, Doz asim ve tedavisi

Kazara doz astminin kardiyo-respiratuvar depresyona neden olmast muhtemeldir. Solunum
depresyonu oksijenli yapay ventilasyon ile tedavi edilmelidir. Kardiyovaskiiler depresyonda
hastanin bacaklarin yukariya kaldirmak gerekebilir ve, eger kardiyovaskiiler depresyon siddetli
ise, plazma genisletici ve uyaricl ajanlarin kullanimini gerektirebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
51. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapdtik grup: Diger genel anestezikler
ATC kodu: N01AX10.

Ftki mekanizmas, farmakodinamik etki

PROPOFOL-®LIPURO %1’in (10 mg/ml) intravendz veriliginden sonra, hipnotik etkinin
baglamas: hizlidir. Enjeksiyon hizina bagh olarak, anestezi indiiksiyonunun zamam 30 — 40
saniye arasindadir. Hizli metabolizma ve atilim nedeni ile tekli bolus verilmesinden sonra etki
siiresi kisadir (4 — 6 dakika).

Tavsiye edilen doz araliklarinda, tekrarlayan bolus enjeksiyonlarindan veya inflizyondan sonra
klinik olarak anlamli akiimiilasyon gorillmemistir.

Hastalarin bilinci hizla yerine gelir.

Anestezi indilksiyonu sirasinda bazen muhtemelen vagolitik aktivite eksikligine bagh
bradikardi ve hipotansiyon olugabilir. Kardiyo-sirkiiler durum genellikle anestezinin idamesi
sirasinda normale doner.

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklarda propofol bazli anestezi ile ilgili sl galigmalar, 4 saatlik siireye kadar
giivenliligin ve etkililigin degismedigini gostermektedir. Cocuklardaki kullammu ile ilgili
literatiire dayali kanitlar uzun prosediirler igin kullammin giivenlilik ve etkililikte degisiklikler
olmadan dokiimante etmektedir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Emilim:
intravendz uygulamadan sonra propofoliin yaklasik % 98’i plazma proteinine baglanir.

Dagihm:

intravendz bolus uygulamasindan sonra propofoliin  baglangi¢ kan seviveleri farkh
kompartmanlara izl dagihm nedeni ile hizla duser (a-fazi). Dagihm yan omrii 2-4 dakika
olarak hesaplanmigtir.

Eliminasyon sirasinda kan seviyesinde diigme daha yavastir. B-faz1 sirasinda eliminasyon yar
Smrii 30 — 60 dakika arasindadir. Bunun ardindan, propofoliin zayif perfiize olan dokulardan

tekrar dagilimmi gosteren {i¢lincii derin kompartman belirgin hale gelir.

Santral volim dagilim 0.2 - 0.79 Vkg viicut agirhg arasindadir, dagilim hacminin dengeli
durumu 1.8 — 5.3 Vkg viicut agirlig1 arasindadur.

Biyotransformasyon:
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Propofol baglica karaciferde propofoliin glukuronidlerini ve onun yerine gegen kinol
glukuronidleri ve siilfat konjugatlanm olugturmak iizere metabolize edilir. Tiim metabolitleri
inaktiftir.

Eliminasyon:
Propofol hizla viicuttan temizlenir (total klerens yaklagik 2 l/dakika). Klerens, bashica, kan

akisina bagh oldugu karacigerde, metabolizma ile gerceklesir. Klerens yetigkinler ile
kargilastinldiginda gocuklarda daha yiiksektir. Verilen dozun yaklasik % 88’ metabolitleri
halinde idrardan atilir. Sadece % 0.3°1 idrarla degismeden atilir.

Pediyatrik popiilasyon

intravensz 3 mg/kg tek doz uygulamasindan sonra, propofol klerensikg viicut agirhig yas ile
asagidaki gibi artmigtir: Daha bilyiik ¢ocuklara kiyasla (n=36, yas ortalamas1 4 ayhk-7 yas)
ortalama klerens 1 aydan kiigiik neonatlarda (n=25) (20 ml/kg/dakika) gok daha diigtktiir.
Ayrica, neonatlarda bireyler arasi degisiklikler dnemlidir (3.7 — 78 ml/kg/dakika). Biiyik bir
degiskenligi gosteren bu siurh caligma verilerine gore, bu yas grubu i¢in doz tavsiyeleri
verilememektedir.

Yetiskinlerde (n=6) 23.6 ml/dakika/kg ile kiyaslayinca, yast daha biiyiik olan gocuklarda, 3
mg/kg tek bolus dozdan sonra ortalama propofol klerensi 37.5 ml/dakika/kg (4-24 aylik) (n=8),
38.7 ml/dakika/kg (11-43 aylik) (n=6), 48 ml/dakika’kg (1-3 yas) (n=12), 28,2 ml/dakika/kg’dir
(4 —7 yag) (n=10).

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Tekrarlanan doz toksisitesi ve genotoksisite iizerinde yiiriitiilen konvensiyonel galigmalara
dayanan preklinik veriler insanlara spesifik bir zarar1 olmadigim gostermektedir. Karsinojenite
caligmalar: yliriitilmemistir.

Ureme toksisite galismalan sadece yiiksek dozlarda propofoliin farmakodinamik dzellikleri ile
ilgili etkiler gostermistir. Teratojenik etkiler goriilmemistir.

Lokal tolerans cahismalarinda, intramiiskiiler enjeksiyon enjeksiyon bolgesi etrafinda doku
hasarina neden olmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Rafine soya yaf1

Orta zincirli trigiliseridler

Gliserol

Yumurta lesitini

Sodyum oleat

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Bu t1bbi iiriin béliim 6.6’da bahsedilenler haricinde bagka iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf émrii
Agiimanmg ambalajda:
PROPOFOL-® LIPURO % 1’in (10 mg/ml) raf 6mrii 24 aydir.
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[k agilistan sonra raf omrii.
{Jriin agildiktan sonra derhal kullanilmahdar.

Talimata gore seyreltildikten sonra:
Seyreltildikten hemen sonra uygulanmahdur.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altinda saklayimz.

Dondurmaymz.

Isiktan korumak igin flakonlar: dis ambalajinda saklayimz.

6.5. Ambalajm niteligi ve igerigi
50 ml veya 100 ml emiilsiyon igeren bromobutil kauguk tipals renksiz tip II cam flakonlart.

20 ml emiilsiyon igeren renksiz tip I cam ampul.

Ambalaj boyutlari:
Cam ampul: 5 x 20 ml
Cam flakonlar: 1 x 50 ml, 10 x 50 ml, 1 x 100 ml, 10 x 100 ml

Tiim ambalaj boyutlar piyasada bulunmayabilir.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atk materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklannin Kontroli Y 8netmeliklerine” uygun olarak imha edilmelidir.

Ambalajlar kullammdan dnce galkalanmahdur.
Tek kullammliktir. Kullamlmayan kisim atilmaldir (bkz. béliim 4.2).
Uriin alkalandiktan sonra iki faz goriiliirse tibbi tirtin kullamlmarmalidir.

PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) sadece agafidaki Griinler ile kanstirlmalidir: 50
mg/ml (% 5 a/h) glukoz ¢6zeltisi, 9 mg/ml (%o 0.9 a/h) sodyum klorfir ¢dzeltisi, veya 1.8 mg/ml
(% 0.18) sodyum kloriir ve 40 mg/ml (% 4 a/h) glukoz ¢ozeltisi, ve koruyucu igermeyen 10
mg/ml (%1)’lik lidokain enjeksiyonu (4.2. “Pozoloji ve uygulama gekli” “Seyreltilmis
PROPOFOL-® LIPURO % 1 (10 mg/ml) infiizyonu” bdlimiine bakiniz).

PROPOFOL-® LIPURQO % 1 (10 mg/ml)’nin 50 mg/ml (% 5 a/h) glukoz cozeltisi veya 9 mg/ml
(% 0.9 a/h) sodyum kloriir ¢6zeltisi veya 1.8 mg/ml (% 0.18 a/h) sodyum Kloriir ve 40 mg/ml
(% 4 a/h) glukoz ¢bzeltisi ile beraber uygulanmast Y-konnektorii {izerinden enjeksiyon
bolgesine yakin bir yerden miimkiindiir.

7. RUHSAT SAHIBI

B. Braun Medikal Dis Ticaret A.§.

Sefakoy Tevfik Bey Mah. 20 Temmuz Cad. No: 40, A Blok, Kat: 3-4,
Kiigiikgekmece, Istanbul

Tel: 02124381558

Faks: 02124381559
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8. RUHSAT NUMARASI
122728

9, ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARiHi
[1k ruhsat tarihi: 11.04.2007 / 08.05.2013

10. KUB’UN YENILENME TARiHi

www.ilac101.com



https://ilac101.com

