KULLANMA TALIMATI

PROPOFOL-PF MCT %1 500 mg/50 mL 1.V. enjeksiyonluk/infiizyonluk emiilsiyon
Damar i¢ine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir mL emiilsiyon 10 mg propofol igerir.

Yardimct madde(ler): Rafine soya yagi, orta zincirli trigliseridler, yumurta fosfolipidi (tavuk
yumurtasi sarisit tozundan elde edilen), gliserol, oleik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) nedir ve ne ne igin kullanilir?

2. PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) nedir ve ne i¢in kullanilir?

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL), genel anestezikler olarak adlandirilan bir ilag
grubuna aittir. Genel anestezikler cerrahi miidahalelerin veya diger islemlerin yapilabilmesi i¢in
bilingsizlik (uyku) saglamak i¢in kullanilir. Ayrica sizi sedate etmek i¢in de (uykulu, ama tam
uyumuyor olmaniz i¢in) kullanilabilirler.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL), 50 mL Tip II renksiz cam flakon iceren ambalajlarda
sunulan; beyaz renkli, su i¢inde yag emiilsiyonudur.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL):

e Yetiskinlerde ve bir ayliktan biiyilik cocuklarda anestezinin baglatilmasi ve devam ettirilmesi,

e Yogun bakim {initesinde solunum cihazina bagl, 16 yasindan biiylik hastalarin sedasyonu
(sakinlestirilmesi),

e Tek basina veya lokal veya rejyonel anestezi ile birlikte teshis veya cerrahi miidahaleler

sirasinda yetiskinlerin veyg, bir,ayliktanbityiik.cocuklarn, sgdasyonunda (sakinlestirilmesinde)
Belge Dogrdefﬁqlfr.lZWSGaklUYnUyZW5683kOZW562W56Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)’yi kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler
PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Propofol, soya, fistik veya bu ilacin icerdigi maddelerden (“yardimci maddeler” boliimiine
bakiniz) herhangi birine kars1 alerjik (asir1 duyarl) iseniz.

16 yasinda veya daha kiigiik hastalarda yogun bakim sirasinda sedasyon (sakinlestirme) igin
kullanilmamalidir.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Yeni dogan bebeklerde propofol kullanimi 6nerilmez. Bu ilact kullanip kullanamayacaginizdan
emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

Eger;

e Daha Once bir ndbet veya konviilsiyon (istemsiz kasilma) yasadiysaniz,

¢ Viicudunuzun yag yakmasi ile ilgili bir bozuklugunuz varsa,

e Kaninizda ¢ok yiiksek diizeyde yag varsa,

o (ok halsiz (giigsiiz) iseniz veya kalp, solunum, bobrek ya da karaciger problemleri gibi baska
saglik sorunlariniz varsa,

e Solunum ile ilgili probleminiz varsa,

e Bir siiredir genel olarak rahatsizsaniz,

e Mitokondriyal hastaliginiz varsa,

¢ Viicudunuz ¢ok su kaybetmisse (susuz kaldiniz ise),
ozellikle dikkat edilmelidir.

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

Eger size ayn1 zamanda farkli yaglar damardan damla yoluyla veriliyorsa doktorunuz toplam giinliik
yag alimmiza dikkat edecektir.

Propofol size anestezi veya yogun bakim konusunda egitim almis bir doktor tarafindan uygulanir.
Anestezi ve uyanma siiresi boyunca siirekli gozlem altinda tutulacaksiniz.

‘Propofol infiizyon sendromu’ (semptomlarin ayrintili listesi i¢in 4. ‘Olasi yan etkiler nelerdir’,
boliimiine bakiniz) olarak adlandirilan rahatsizligin isaretlerini fark ederseniz doktorunuz propofol
dozunu diisiirecek veya baska bir ilaca gegecektir.

Propofol kullannmindan sonra alinmasi gereken onlemler i¢in Litfen ayrica ‘Ara¢ ve makine
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

, R
Belge &g;&%%%rﬂgdk QMPI%Q%%GS%OZWSGZWSGQsNR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Buna ilave olarak, psikiyatrik hastaliklardan iyilesme saglamak i¢in hastalarda elektriksel olarak
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nobetlerin yaratildigi standart bir psikiyatrik tedavi size uygulaniyorsa, bu ilacin kullanimi tavsiye
edilmez.

Bu wuyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Doktorunuz sizi PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) kullanimindan 6nce ve sonraki
yiyecek ve alkol tiiketimi ile ilgili bilgilendirecektir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile
kalmayr planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) hamilelikte ¢ok gerekli olmadigi siirece
kullanilmamalidir. Propofol, plasentayr gecer ve yenidoganin hayati fonksiyonlarini
baskilayabilir.

Ancak, propofol indiiklenmis diistikte kullanilabilir.

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

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz siit vermeyi kesmelisiniz ve PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50
mL)’yi kullandiktan sonra ilk 24 saat sagdigimiz siitiiniizii atmalisiniz. Emziren annelerle
yapilan arastirmalar propofoliin kii¢iik miktarlarda anne siitiine gegtigini gostermistir.

Arac¢ ve makine kullanim

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) enjeksiyonu veya infiizyonundan sonra belli bir siire
hala uykulu hissedebilirsiniz. Etkilerin gegtiginden emin olana kadar ara¢ ve makine
kullanmamalisiniz. Bu aktiviteleri yapmaya ne zaman baslayabilece§iniz ve ne zaman ise
donebileceginiz konusunda doktorunuza danisiniz.

e Hastaneden ayrilirken refakatciye ihtiyaciniz olup olmadigi,

e Tekrar ne zaman ara¢ ve makine kullanabileceginiz,

e Diger sakinlestirici ilaglarin (6rn. sakinlestiriciler, gliglii agr kesiciler, alkol) kullanimi1
hakkinda doktorunuz sizi bilgilendirecektir.

PROPOFOL-PF MCT %71’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler

selge B Rk b 0% Untas s T bk daae ) dan ol A sodymmmib i Sde xRk aslnda

“sodyum icermez”.
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PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL), rafine soya yag1 ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya
alerjiniz varsa, bu tibbi {liriinii kullanmayniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Genel, bolgesel ve lokal anestezikler ile inhalasyon anestezikleri (Daha diisiik dozda
PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) gerekli olabilir. Anestezi uzmaniniz bunu
bilecektir)

Gliglii agn kesiciler (fentanil veya opioidler)

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

Benzodiyazepinler (Anksiyeteyi tedavi eden ilaglar)

Stiksametonyum (kas gevsetici)

Kalp atis hiz1 gibi bir¢ok viicut islevi lizerinde etkisi olan ilaglar, 6rnegin atropine

Alkol igeren ilaglar veya icecekler

Neostigmin (Myastenia gravis (bir tiir kas giligsiizliigii hastalig1) diye adlandirilan hastaligi
tedavi etmek i¢in kullanilan ilag)

Siklosporin (organ reddinia 6nlemek i¢in kullanilan ilag)

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

Propofol, viicudunuzun sadece bir kismini uyusturan (epidural ve spinal anestezi) ¢esitli rejyonal
anestezi teknikleri ile etkin bir sekilde kullanilmistir.

Ayrica, asagidakiler ile birlikte glivenli kullanim1 gosterilmistir:

e Size ameliyattan once verilen ilaglar

e Kas gevsetici (siiksametonyum) gibi diger ilaglar

e Solunabilen anestezik ilaglar

e Agrn kesiciler

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza, anestezistinize veya

hemgsirenize sdyleyiniz:

e Rifampisin (tliberkiiloz i¢in - TB)

Ancak, bu ilaglar size PROPOFOL-PF MCT %! (500 mg/50 mL) ile eszamanli uygulanirsa,
biling, duyu, kalp atis ve solunum yeteneginiz azalabilir. Bu durum, ilaglarin viicudunuz

iizerindeki genel etkilerine baghdir.
Rejyonal (bolgesel) anestezi tekniklerine ilave olarak, genel anestezi veya sedasyon gerekiyorsa,
doktorunuz size daha diisiik propofol dozlarin1 uygulayabilir.

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-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) nasil kullanilir?

PROPOFOL-PF MCT %1 ®009%ma/s0 dalrynkddece aaestezirve reanimasyon uzman doktoru
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UYnU¥ZW5 S3k0ZW56ZW56Q3N Belge Takip Adresi:https://www.tur! iye.gov.trIngIik-titck-eby

veya yogun bakim dok

oru tarafindan veya dogrudan gozetimleri altinda hastanelerde ya da

uygun tedavi birimlerinde uygulanir.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Size uygulanacak doz yasiniza, viicut agirlifiniza, ihtiyaciniz olan sedasyon (sakinlesme)
diizeyine ve fiziksel durumunuza bagl olarak degisebilir. Doktorunuz tepkilerinizi ve hayat
gostergelerinizi (nabiz, kan basinci, solunum vs.) dikkatlice izleyerek, anesteziyi baslatmak ve
devam ettirmek i¢in veya gereken sedasyon (sakinlesme) seviyesine ulasmak i¢in size dogru dozu
uygular.

Gerekirse, doktorunuz ayrica uygulama siiresi sinirlarina da dikkat eder.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) genellikle genel anesteziyi baglatmak icin
kullanildiginda enjeksiyon olarak, genel anesteziyi devam ettirmek ic¢in kullanildiginda ise
siirekli infiizyon (yavas, uzun siiren enjeksiyon) olarak verilir. Inflizyon olarak seyreltilmis veya
seyreltilmemis olarak verilebilir. Sedatif (sakinlestirici) olarak kullanildiginda genellikle
infiizyon olarak verilir.

Sizi uykuda veya uykulu tutmak, agriyr onlemek, saglikli nefes almayir saglamak ve
tansiyonunuzu sabit tutmak i¢in birkag farkli ilaca ihtiyaciniz olabilir. Doktorunuz hangi ilaclara
ve ne zaman ihtiyaciniz olduguna karar verecektir.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) en fazla 7 giin uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) intravendz (damar igine) enjeksiyon veya inflizyon
ile, yani, damarlarinizdan birine yerlestirilen igne veya "kaniil" ad1 verilen ince plastik kiigiik
bir tiip yoluyla uygulanir. Genellikle 6n koldan ya da el {istiinden uygulanir.

Doktorunuz, enjeksiyonun ne kadar hizli yapildigin1 kontrol etmek i¢in elektrikli bir pompa da
kullanabilir. Bu, uzun bir ameliyat geciriyorsamz veya Yogun Bakim Unitesindeyseniz
yapilabilir.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) koruyucu maddeler igcermedigi i¢in, bir sisenin
inflizyon siiresi 12 saati gegmemelidir. Seyreltilmis bir flakon PROPOFOL-PF MCT %1
(500 mg/50 mL)’nin infiizyonu 6 saatten uzun stirmemelidir.

Enjeksiyon veya inflizyon uygulandig siirece kan dolasiminiz ve solunumunuz stirekli olarak
izlenir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)’nin kullanimi yenidogan (1 ayliktan kiiciik)
bebeklerde tavsiye edilmez.

16 yasinda ve daha kii¢iik ¢ocuklara yogun bakimda sakinlestirici olarak kullanilmamalidir.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) 3 yasindan kii¢iik cocuklara uygulanirken 6zel dikkat
gosterilmelidir. Ancak, 3 yasindan kiiciik ¢cocuklarda daha az giivenli olduguna dair kanit yoktur.

Belge &J&g%gﬂg‘&a E%&l&%%}{%ﬁg\%ﬁjﬁéﬂgﬁ% i@%%éig&fﬁ%nﬁéﬂg %m?turkiye.gov.trlsaglik-titck-ebys
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Yashlarda kullaninu:

Yash hastalarda anestezinin baslatilmasi ve devam ettirilmesi i¢in daha diisiik dozlarin
uygulanmasi gerekebilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa, bu ilag sizde dikkatle kullanilmalidir.

Eger PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna
dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)
kullandiysaniz:

Uygulanan dozlar ¢ok dikkatli kontrol edildigi i¢in bu durumun gerceklesmesi olas1 degildir.
Yine de, kazayla fazla doz verildiyse, kardiyak fonksiyonunuz ve solunumunuz baskilanabilir
(deprese olabilir). Bu durumda, doktorunuz gereken tedaviyi derhal uygular.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)’den kullanmaniz gerekenden fazlasin
kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)’yi kullanmay1 unutursaniz

Gegerli degildir.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek
etkiler

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) size doktorunuz tarafindan uygulanacaktir.
PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) kullanim1 ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) nin i¢eriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)’yi kullanmay1
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

Icerdigi maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarliligi olan hastalarda hayati tehlike
olusturabilecek alerjik reaksiyonlara nadiren sebep olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PROPOFOL-
PF MCT %1 (500 mg/50 mlg)’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya

e, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

U bel
Belge Eh)@ﬁtlamyﬁ'd&’ @mﬂi@@m@szﬂz@ FW56Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
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Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1'inden az fakat 10.000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Anestezi sirasinda goriilebilen yan etkiler
Asagidaki yan etkiler anestezi sirasinda ortaya c¢ikabilir (Enjeksiyonun verilmesi esnasinda,
uykulu veya uyku esnasinda). Doktorunuz bunlar1 arastiracaktir. Eger gerceklesirse, doktorunuz

size uygun tedaviyi verecektir.

Cok yaygin:
e Enjeksiyon yerinde agr1 (uykuya gegmeden dnce enjeksiyon verilmesi esnasinda).

Yaygin:

¢ Diisiik kan basinci,

e Solunum diizeninizdeki degisiklikler,
e Diisiik kalp atis hiz1.

Seyrek:
¢ Viicudunuzun segirmesi ve titremesi veya ndbet (uyandiginizda da olabilir),
¢ Olagandisi idrar rengi (uyandiginizda da olabilir).

Cok seyrek:

e Alerjik reaksiyonlar

e Kalp atisinizin durmasi,

e Propofol uygulanmasindan sonra akcigerlerde sivi birikmesi (uyandiginizda da olabilir).

Bilinmiyor:
e Sig nefes alma,
e Uzun siireli, siklikla agril1 ereksiyon (priapizm).

Anestezi sonrasi olusabilecek yan etkiler
Asagidaki yan etkiler anesteziden sonra ortaya ¢ikabilir (uyandiginizda veya uyandiktan sonra).

Yaygin:

* Hasta hissetmek (mide bulantisi),
* Hasta olmak (kusma),

* Bas agrisi.

Yaygin olmayan:

. .
Damar boyunca sisme ve Igzapkhik veyakan phtlany, .
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UYnUyZW56S3k0ZW56ZW56Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cok seyrek:

* Cinsel olarak uyarilmis hissetmek,

* Yiiksek ates,

* Enjeksiyonun yapildig1 yerde kizariklik veya agri,

* Operasyon sonrasi bilingsiz olmak (Bu oldugunda hastalar sorunsuz bir sekilde iyilesmistir.)
* Doku hasart.

Bilinmiyor:

* Enjeksiyon yerinde agri hissi,

* Enjeksiyon yerinde sislik,

* Uzun siireli, siklikla agrili ereksiyon (priapizm).

Diger yan etkiler:

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL), yogun bakimda onerilenden daha yiiksek dozlarda
kullanildiginda asagidaki yan etkiler goriilmiistiir.

Cok seyrek:

e Kalp yetmezligi,

e Siddetli mide agrisina neden olan iltihapli pankreas (pankreatit),

e Kaninizda ¢ok fazla asit varsa bu, daha hizli nefes almaniz1 saglayabilir,
e Kaninizdaki potasyum miktarinin artmasi,

e Lipid ad1 verilen bir yag tiiriiniin yiiksek kan seviyesi.

e Anormal kalp atis1,

e Karacigerin biiylimesi,

e Bobrek yetmezligi.

Yogun bakimdaki ¢cocuklarda PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) aniden kesildiginde
asagidaki yan etkiler goriilmiistiir.

Yaygin:

e 'Yoksunluk belirtileri'. Bunlar arasinda alisilmadik davranislar, terleme, titreme ve endiseli
hissetme yer alir.

e Deride kizarma.

Bu olasi yan etkiler listesi i¢in endiselenmeyin. Bunlardan higbiri olusmayabilir.

Bilinmiyor:
e Anormal iyi hissetme (Oforik ruh hali),
Istemsiz hareketler,

Uyusturucu bagimlilig1 ve ¢ogunlukla saglik uzmanlari tarafindan propofol'e bagimlilik,
Anormal EKG,
Kas hiicrelerinin bozulmasi (rabdomiyoliz).

guvenli elektronik imza ile imzalanmigtir

B lge, . ..
Belge D’%&@ﬁmbuodmlimmaum@mwsu efi?@dtﬂs@@meyen drerhangAabithaparmel kiijlaokarsiliests etz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)’nin saklanmasi

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde
ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Dondurmayniz.
Isiktan korumak i¢in flakonu dig ambalajinda saklayiniz.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) ambalaji agildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

PROPOFOL-PF MCT %l (500 mg/50 mL)’nin diliisyonlar1 hazirlandiktan hemen sonra
kullanilmalidir.

Uriinii galkaladiktan sonra iki ayr1 faz goriiliirse, PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)’yi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)’yi
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: POLIFARMA ILAC SAN VE TIC. A.S
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04
Faks:0282 675 14 05

Uretim yeri: POLIFARMA ILAC SAN VE TIC. A.S
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04
Faks:0282 675 14 05

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ICINDIR.

Yalnizca tek kullanimliktir. Kullanilmayan kismi atilmalidir.

Kullanmadan 6nce calkalayiniz.

Emiilsiyonu ¢alkaladiktan sonra iki faz goriiliiyorsa iirin kullanilmamalidir.

Sadece hasar gormemis ambalajlardaki homojen tirtinler kullanilmalidir.
Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamus iiriinler kullanilmalidir.

Kullanmadan 6nce, flakon tipas1 alkolle veya alkole batirilmis pamuk ¢ubukla temizlenmelidir.
Kullanim sonrasinda bos ambalaj atilmalidir.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) sadece anestezi ve reanimasyon uzman doktoru veya
yogun bakim doktoru tarafindan veya dogrudan gozetimleri altinda hastanelerde ya da uygun
tedavi birimlerinde uygulanir.

Hastalar havayolu agikligimin idamesi, suni havalandirma, oksijen takviyesi icin stirekli
izlenmeli ve diger resiititaif donanimlar her zaman hazir olmalidir.
Propofol tan1 ve cerrahi iglemleri yiiriiten kisi tarafindan uygulanmamalidir.

Propofoliin agirlikli olarak saglik profesyonelleri tarafindan koétiiye kullanimi ve bagimlilig
rapor edilmistir. Diger genel anestezikler gibi, hava yolu idamesi olmadan propofol verilmesi
oliimciil solunum komplikasyonlarina neden olabilir.

Propofol tan1 ve cerrahi islemler amaciyla bilingli sedasyon igin tatbik edildiginde, hastalar
stirekli hipotansiyon erken belirtileri, havayolu tikaniklig1 ve oksijen desatiirasyonu agisindan
izlenmelidir.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)’nin seyreltilmeden infiizyonu biitiin yag
emiilsiyonlar1 i¢in gecerli oldugu gibi 12 saati asmamalidir. Infiizyon seti 12 saat sonra
atilmalhidir.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)’nin karistmi uygulama oOncesi aseptik olarak
hazirlanmali ve ¢ozeltiler hazirlandiktan sonra 6 saat i¢inde uygulanmalidir. PROPOFOL-PF
MCT %1 (500 mg/50 mL) sadece asagidaki tirlinler ile karistirilmalidir:

e % 5 glukoz ¢ozeltisi
Maksimum diliisyon 1 hacim propofol %1, 4 hacim %5 glukoz intravendz inflizyon ¢ozeltisi ile
karistirilir. Hazirlanan soliisyonun propofol konsantrasyonu 2 mg/mL'den daha az olmamalidir.

¢ % 0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi veya

Maksimum diliisyon 1 hacim PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) ile 4 hacim %0,9
sodyum kloriir LI.V. infiizyon ¢06zeltisi ile karistirilir. Hazirlanan soliisyonun propofol
konsantrasyonu 2 mg/mL'den daha az olmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UYnUyZW56S3k0ZW56ZW56Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e % 1’lik lidokain enjeksiyonu (enjeksiyon bdlgesinde agriy1 azaltmak igin)
20 hacim PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL), 1 hacime kadar % 1 lidokain enjeksiyonu
ile karnistirilir.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)'nin % 5 glukoz ¢dzeltisi veya % 0,9 sodyum kloriir
cozeltisi veya % 0,18 sodyum kloriir ve % 4 glukoz ¢ozeltisi ile beraber uygulanmasi Y-
konnektdrii iizerinden enjeksiyon bdlgesine yakin bir yerden miimkiindiir.

o %S5 glukoz L.V. infiizyon

%S5 glukoz L.V. infiizyonunun ilavesi kaniile yakin yerden olmalidir ve uygulama i¢in Y seklinde
konnektor veya tliclii valf kullanilmalidir.

e 9% 0,9 sodyum kloriir I.V. inflizyon

% 0,9 sodyum kloriir I.V. inflizyonunun ilavesi kaniile yakin yerden olmalidir ve uygulama i¢in
Y seklinde konnektor veya iiglii valf kullanilmalidir.

o % 4 glukoz ve % 0,18 sodyum klortir I.V. infiizyon

%4 glukoz ve %0,18 sodyum kloriir I.V. inflizyonunun ilavesi kaniile yakin yerden olmalidir ve
uygulama i¢in Y seklinde konnektor veya ti¢lii valf kullanilmalidir.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) antimikrobiyal koruyucu igcermez ve mikro-
organizmalarin hizli ¢gogalmasini kolaylastirir.

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

Asepsi, inflizyon siiresince PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) ve infiizyon ekipmaninin
her ikisi i¢in de saglanmalidir. PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL), mikrobiyolojik bir
filtre ile uygulanmamalidir.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) infiize edildigi zaman, inflizyon hizinin; biiret, damla
sayicl, siringa pompasi veya volumetrik infiizyon pompasi gibi aletlerle kontrol edilmesi tavsiye
edilir.

PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL) uygulanmis inflizyon alaninin kizarmasindan sonra,
sadece atrakuryum ve mivakuryum gibi kas gevseticiler uygulanabilir.

Alkol, genel anestezikler, narkotik analjezikler gibi santral sinir sistemi depresanlarin es zamanl
kullanilmas1 bu ilaglarin sedatif etkilerini kuvvetlendirir. PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50
mL) parenteral uygulanan santral deprese edici ilaclar ile kombine edilirse, siddetli solunum ve
kardiyovaskiiler depresyon gelisebilir. PROPOFOL-PF MCT %1 (500 mg/50 mL)’in analjezik
ajan1 takiben uygulanmasi tavsiye edilir ve doz dikkatlice hastanin cevabina gore titre
edilmelidir.
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