Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Propofol ratiopharm 20 mg/ml Emulsion zur Injektion oder Infusion
Wirkstoff: Propofol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Propofol ratiopharm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Propofol ratiopharm beachten?
Wie ist Propofol ratiopharm anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Propofol ratiopharm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Propofol ratiopharm und wofiir wird es angewendet?

Propofol gehort zur Arzneimittelgruppe der sogenannten Allgemeinanésthetika. Allgemeinanisthetika
dienen zur Herbeiflihrung von Bewusstlosigkeit (tiefem Schlaf) wéhrend der Durchfiihrung
chirurgischer Operationen oder anderer Eingriffe. Sie konnen auch zur Sedierung eingesetzt werden
(um Sie schlifrig zu machen, ohne Sie in Schlaf zu versetzen).

Propofol ratiopharm 20 mg/ml Emulsion wird angewendet, um:

* bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern im Alter iiber 3 Jahren eine Vollnarkose
(Allgemeinanésthesie) einzuleiten und aufrecht zu erhalten

* Patienten zu sedieren, die dlter als 16 Jahre sind und im Rahmen einer Intensivbehandlung kiinstlich
beatmet werden

* Erwachsene und Kinder im Alter iiber 3 Jahren wéhrend der Durchfiihrung diagnostischer oder
chirurgischer Mafinahmen, allein oder in Kombination mit einer Lokal- oder Regionalanisthesie,
zu sedieren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Propofol ratiopharm beachten?

Propofol ratiopharm Emulsion darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Propofol, Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- zur Sedierung von Patienten im Alter von 16 Jahren oder darunter im Rahmen einer
Intensivbehandlung

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Propofol ratiopharm Emulsion bei [hnen
angewendet wird. Sie sollten nur mit duBerster Vorsicht und unter intensiver Uberwachung mit
Propofol ratiopharm Emulsion behandelt werden, wenn Sie

- an fortgeschrittener Herzmuskelschwéche leiden

- oder an einer anderen schwerwiegenden Herzkrankheit leiden z.B.: verlangsamter Herzschlag
(Bradykardie)



- an einer Lungenkrankheit leiden

- eine Nierenkrankheit haben

- an einer Leberkrankheit leiden

- Anfallsleiden (Epilepsie) haben

- einen Fliissigkeitsverlust (Dehydratation, Hypovolédmie) haben

- Durchblutungsstérungen (unzureichende Blutversorgung der Gewebe) haben

- schwere Atemprobleme (respiratorische Insuffizienz) haben

- einen erhohten Schidelinnendruck (erhohter Intrakranialdruck) haben. In Verbindung mit
niedrigem Blutdruck kann die Durchblutung des Gehirns abnehmen.

- Verédnderte Blutfettwerte oder anderen Krankheiten haben, bei denen fetthaltige Emulsionen mit
Vorsicht anzuwenden sind. Wenn Sie vollstindig parenteral erndhrt werden (d.h. eine kiinstliche
Eméhrung tiber Tropflosungen in eine Vene erhalten), miissen die Fettspiegel in [hrem Blut
iiberwacht werden.

- eine Elektrokrampftherapie (EKT, ein Verfahren zur Behandlung psychiatrischer
Erkrankungen) erhalten.

- iibergewichtig sind und Propofol ratiopharm Emulsion in hoher Dosierung erhalten, aufgrund
des Risikos eines verminderten Blutzuflusses

Die Injektion von Propofol ratiopharm Emulsion kann schmerzhaft sein. Zur Verringerung dieser
Schmerzen kann Lidocain (ein Lokalandsthetikum) angewendet werden; dieses kann jedoch mit
eigenen Nebenwirkungen verbunden sein (siche Abschnitt 4). Lidocain darf bei hereditérer akuter
Porphyrie nicht verabreicht werden.

Propofol darf nur von anisthesiologisch bzw. intensivmedizinisch ausgebildeten Arzten
verabreicht werden

Die Patienten sollten kontinuierlich tiberwacht werden. Gerdte zur Freihaltung der Atemwege, zur
Beatmung des Patienten und zur Wiederbelebung miissen jederzeit zur Verfiigung stehen. Die
Sedierung mit Propofol und der chirurgische oder diagnostische Eingriff diirfen nicht von derselben
Person vorgenommen werden.

Es wurde iiber Missbrauch und Abhéngigkeit von Propofol vor allem durch medizinisches
Fachpersonal berichtet. Wie bei allen Arzneimitteln zur Allgemeinanésthesie darf die Anwendung
nicht ohne Atemwegssicherung erfolgen, ansonsten besteht die Gefahr todlicher respiratorischer
Komplikationen.

Wihrend der Anwendung von Propofol zur Sedierung bei chirurgischen und diagnostischen
Mafnahmen muss der Patient kontinuierlich auf erste Anzeichen von Blutdruckabfall,
Atemwegsobstruktion und Sauerstoffmangel tiberwacht werden.

Wie auch bei anderen Sedativa kann es bei der Anwendung von Propofol zur Sedierung zu
Spontanbewegungen des Patienten wihrend chirurgischer Eingriffe kommen. Bei Eingriffen, die einen
unbeweglichen Patienten erfordern, kdnnen diese Bewegungen den Erfolg der Operation gefédhrden.

Nach Propofol-Anwendung ist vor Entlassung die vollstindige Erholung des Patienten von der
Anésthesie sicherzustellen. In Einzelféllen kann es im Zusammenhang mit der Anwendung von
Propofol zu einer Phase von postoperativer Bewusstlosigkeit kommen, die mit einem erhohten
Muskeltonus einhergehen kann. Ihr Auftreten ist unabhingig davon, ob der Patient zuvor wach war
oder nicht. Obwohl das Bewusstsein spontan wiedererlangt wird, ist der bewusstlose Patient unter
intensiver Beobachtung zu halten.

Die durch Propofol bedingten Beeintrachtigungen sind meist nicht ldnger als 12 Stunden zu
beobachten. Bei der Aufkldrung des Patienten iiber die Wirkung von Propofol und bei den folgenden
Empfehlungen sollten die Art des Eingriffs, die Begleitmedikation, das Alter und der Zustand des
Patienten mit in Betracht gezogen werden:

- Der Patient sollte nur in Begleitung nach Hause gehen.



- Der Patient sollte darauf hingewiesen werden, wann handwerkliche oder risikoreiche
Tatigkeiten (z. B. das Fiihren eines Fahrzeugs) wieder ausgefiihrt werden konnen.

- Der Patient sollte darauf hingewiesen werden, dass die Einnahme anderer sedierender
Arzneimittel (z. B. Benzodiazepine, Opiate, Alkohol), die Beeintrachtigungen verldngern und
verstiarken kann.

Wie auch andere intravendse Narkotika, sollte Propofol bei Patienten mit Herz-, Atem-, Nieren-,
Leberfunktionsstérungen, Hypovoldmie oder bei Patienten in reduziertem Allgemeinzustand
langsamer als iiblich verabreicht und mit besonderer Vorsicht angewendet werden.

Die Propofol-Clearance ist vom Blutfluss abhéngig. Deshalb wird bei gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln, die das Herzzeitvolumen verringern, die Propofol-Clearance ebenfalls reduziert.

Propofol besitzt keine vagolytische Wirkung. Die Anwendung wurde mit dem Auftreten von
Bradykardien mit gelegentlich schwerem Verlauf (Herzstillstand) in Zusammenhang gebracht.
Deshalb sollte in Situationen, in denen ein hoher Vagotonus vorherrscht oder Propofol mit anderen
Arzneimitteln verabreicht wird, die die Herzfrequenz senken konnen, die intravendse Verabreichung
eines Anticholinergikums vor bzw. wihrend einer Narkose mit Propofol erwogen werden.

Bei Anwendung von Propofol bei Personen mit Epilepsie kann moglicherweise ein Krampfanfall
ausgelost werden.

Patienten mit mitochondrialen Erkrankungen sollten mit Vorsicht behandelt werden. Diese Patienten
konnen anfillig fiir eine Exazerbation ihrer Erkrankung sein, wenn bei ihnen eine Anésthesie, ein
chirurgischer Eingriff oder eine intensivmedizinische Behandlung durchgefiihrt wird. Es wird
empfohlen, bei diesen Patienten eine Normothermie aufrechtzuerhalten, Kohlenhydrate zuzufiihren
und sie gut mit Fliissigkeit zu versorgen. Das frithe Erscheinungsbild der Exazerbation einer
mitochondrialen Erkrankung und des Propofol-Infusionssyndroms kdnnen &hnlich sein.

Hinweise zur intensivmedizinischen Betreuung

Die Anwendung von Infusionen mit Propofol-Emulsion zur Sedierung im Rahmen der
Intensivbehandlung wird in Zusammenhang mit einer Gruppe von Stoffwechselstérungen und
Organversagen gebracht, die zum Tode fiihren konnen.

Des Weiteren wurde auch {iber ein kombiniertes Auftreten der folgenden Nebenwirkungen berichtet:
metabolische Azidose, Rhabdomyolyse, Hyperkalidmie, Hepatomegalie, Nierenversagen,
Hyperlipiddmie, Herzrhythmusstorung, Brugada-EKG (sattel- oder zeltformige ST-Strecken-
Hebungen der rechts prikordialen Ableitungen [V1-V3] und eingebuchtete T-Welle) und/oder rasch
progredientem Herzversagen bei Erwachsenen. Dies war fiir gew6hnlich nicht durch unterstiitzende
inotropische TherapiemalBBnahmen zu behandeln.

Die Kombination dieser Ereignisse wird auch als ,,Propofol-Infusionssyndrom* bezeichnet.

Diese Ereignisse wurden am héufigsten bei Patienten mit schweren Kopfverletzungen und bei Kindern
mit Atemwegsinfektionen beobachtet, die hohere Dosen erhalten hatten, als es fiir Erwachsene zur
Sedierung bei der Intensivbehandlung vorgesehen ist.

Die folgenden Faktoren werden als wesentliche Risikofaktoren fiir die Entwicklung dieser
Komplikation angenommen:

Geringe Sauerstoffséttigung im Gewebe, schwere neurologische Schiadigungen und/oder Sepsis; hohe
Dosen eines oder mehrerer der im Folgenden aufgefiihrten Arzneimittel: Vasokonstriktoren, Steroide,
Inotropika und/oder Propofol (fiir gewohnlich nach langerer Anwendung von Dosierungen von > 4
mg/kg KG/h iiber mehr als 48 h).

Der behandelnde Arzt sollte daher bei Patienten mit den oben genannten Risikofaktoren vor diesen
Ereignissen gewarnt sein und umgehend bei Entwicklung dieser Anzeichen eine Dosisreduktion oder
den Abbruch der Behandlung mit Propofol in Erwégung ziehen. Alle Sedativa und Arzneimittel, die in
der Intensivmedizin eingesetzt werden, einschlieBlich Propofol, sollten so titriert werden, dass die
optimale Sauerstoffversorgung sichergestellt ist und die himodynamischen Parameter optimal erhalten



bleiben. Bei diesen Anderungen in der Therapie sollen Patienten mit erhdhtem intrakraniellem Druck
eine angemessene, die zerebrale Perfusion unterstiitzende Behandlung erhalten.

Der behandelnde Arzt sollte darauf achten, dass die empfohlene Dosierung von 4 mg/kg KG/h
moglichst nicht tiberschritten wird.

Auf Fettstoffwechselstorungen oder andere Erkrankungen, bei denen fetthaltige Emulsionen mit
Zuriickhaltung verabreicht werden sollten, ist zu achten.

Die Kontrolle der Fettstoffwechselparameter wird empfohlen, wenn Propofol bei Patienten
angewendet wird, bei denen der Verdacht auf erhohte Blutfettwerte besteht. Die Verabreichung von
Propofol sollte entsprechend angepasst werden, wenn die Uberpriifung eine Fettstoffwechselstérung
anzeigt. Bei Patienten, die gleichzeitig eine parenterale Fetterndhrung erhalten, ist das mit Propofol
verabreichte Fett zu beriicksichtigen. Propofol-ratiopharm enthélt ca. 0,1 g Fett.

Altere und geschwiichte Patienten
Im Allgemeinen ist bei der Anwendung von Propofol ratiopharm Emulsion bei dlteren und
geschwichten Patienten Vorsicht geboten.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Propofol ratiopharm Emulsion bei Neugeborenen wird nicht empfohlen da diese
Patientengruppe nicht ausreichend untersucht wurde.

Pharmakokinetische Daten weisen darauf hin, dass die Clearance bei Neugeborenen deutlich reduziert
ist und individuell sehr stark variiert. Bei Anwendung von fiir dltere Kinder empfohlenen Dosen
konnte eine Uberdosierung auftreten und zu schwerwiegender Herz-Kreislauf- und Atemdepression
fiihren.

Die Anwendung von Propofol ratiopharm 20 mg/ml Emulsion wird nicht empfohlen bei Kindern im
Alter von weniger als 3 Jahren, da eine entsprechende Titration von Propofol ratiopharm Emulsion 20
mg/ml bei kleinen Kindern aufgrund des aullerordentlich geringen bendtigten Volumens nur schwer
durchfiihrbar ist.

Propofol ratiopharm Emulsion darf nicht bei Patienten im Alter von 16 Jahren oder jlinger zur
Sedierung im Rahmen der intensivmedizinischen Behandlung angewendet werden, da die Sicherheit
und Wirksamkeit von Propofol zur Sedierung bei dieser Altersgruppe nicht nachgewiesen wurde.

Doping-Hinweis
Die Anwendung von Propofol ratiopharm Emulsion kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.

Anwendung von Propofol ratiopharm Emulsion zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Besondere Vorsicht ist bei gleichzeitiger Anwendung eines der folgenden Arzneimittel erforderlich:

- Mittel zur Pramedikation (Ihr Anésthesist weill dariiber Bescheid)

- Narkosemittel/Betdubungsmittel (andere Anésthetika)

- Schmerzmittel (Analgetika)

- starke Schmerzmittel, z. B. Fentanyl

- Arzneimittel, die die Muskeln entspannen, z.B. Suxamethonium

- Benzodiazepine (Angstldser), z.B. Valium

- Parasympatholytika (Arzneimittel, die die Aktivitit des parasympathischen Nervensystems
dampfen; dieses kontrolliert die Kontraktionen der glatten Muskulatur, steuert die Aktivitit des
Herzmuskels und stimuliert oder reduziert die Driisensekretion)

- Alkohol

- Neostigmin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Muskelschwiche)



- Ciclosporin (ein Arzneimittel zur Verhinderung von AbstoBungsreaktionen nach einer
Organtransplantation)

- Rifampicin (ein Antibiotikum): Bei Patienten, die mit Rifampicin behandelt wurden, ist iiber
einen ausgepragten Blutdruckabfall bei Narkoseeinleitung mit Propofol berichtet worden.

Anwendung von Propofol ratiopharm Emulsion zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken
und Alkohol

Alkohol und Propofol verstérken sich gegenseitig in ihrer sedierenden Wirkung. Sie sollten daher kurz
vor und kurz nach der Anwendung von Propofol ratiopharm Emulsion keinen Alkohol trinken, bis die
Wirkung des Arzneimittels vollstdndig abgeklungen ist.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Propofol ratiopharm Emulsion darf bei schwangeren Frauen nicht angewendet werden, au3er wenn es
unbedingt notwendig ist.

Stillzeit

Wenn Sie Ihr Kind stillen, sollten Sie das Stillen nach der Anwendung von Propofol ratiopharm
Emulsion 24 Stunden lang unterbrechen und die abgepumpte Milch verwerfen. Propofol wird in
geringen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintréchtigen.

Nach der Anwendung von Propofol ratiopharm Emulsion diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen, keine Maschinen bedienen und keine gefahrlichen Arbeiten verrichten. Sie diirfen
nicht allein nach Hause gehen.

Propofol-bedingte Beeintrachtigungen sind meist nicht langer als 12 Stunden zu beobachten (siehe
Abschnitt 2 Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen)

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium in 100 ml, d.h. es ist praktisch
,hatriumfrei’.

3. Wie ist Propofol ratiopharm anzuwenden?

Dosierung

Propofol ratiopharm Emulsion wird Thnen von Ihrem Anésthesisten oder Intensivmediziner
verabreicht. Wie viel Propofol Sie bendtigen, hingt von Threm Alter, Ihrer GroBe, Threr korperlichen
Leistungsfahigkeit sowie dem erforderlichen Grad von Schlifrigkeit bzw. der notwendigen Schlaftiefe
ab. Der Arzt wird Thnen die richtige Dosis verabreichen, die erforderlich ist, um eine Narkose
einzuleiten und aufrecht zu erhalten bzw. den erforderlichen Sedierungsgrad zu erzielen; er wird zu
diesem Zweck sorgfiltig Thre Reaktion auf das Arzneimittel und Ihre Vitalzeichen (Puls, Blutdruck,
Atmung etc.) beobachten. Die Dosierung kann auch durch andere Arzneimittel beeinflusst werden, mit
denen Sie moglicherweise behandelt werden.

Erwachsene

Bei den meisten Menschen ist eine Dosierung von 1,5 bis 2,5 mg pro kg Koérpergewicht erforderlich,
um sie schlifrig zu machen oder in Schlaf zu versetzen (Narkoseeinleitung); anschlieBend werden 4
bis 12 mg pro kg (Korpergewicht)/pro Stunde zur Aufrechterhaltung der Narkose bendtigt. Zur



Sedierung reichen in der Regel Dosen von 0,3 bis 4,0 mg Propofol pro kg Korpergewicht in der
Stunde aus.

Zur Sedierung im Rahmen einer Intensivbehandlung wéhrend eines chirurgischen Eingriffs oder einer
diagnostischen MaBBnahme benétigen die meisten erwachsenen Patienten 0,5 bis 1 mg Propofol pro kg
Korpergewicht innerhalb von 1 bis 5 Minuten. Bei der Aufrechterhaltung der Sedierung kann die
Infusion mit Propofol ratiopharm Emulsion so eingestellt werden, dass die gewiinschte
Sedierungstiefe gewéhrleistet ist. Die meisten Patienten benétigen 1,5 bis 4,5 mg Propofol pro kg
Korpergewicht in der Stunde.

Die Infusion kann durch Verabreichung eines Bolus (rasch injizierte Arzneimittelmenge) von 10 bis
20 mg Propofol (0,5 bis 1 ml Propofol ratiopharm 20 mg/ml) ergéinzt werden, wenn die Sedierung
rasch vertieft werden muss.

Altere und geschwiichte Patienten
Altere und geschwichte Patienten benotigen moglicherweise geringere Dosen.

Kinder
Kinder bendtigen meist etwas hohere Dosen. Die Dosis sollte in Abhéngigkeit von Alter und/oder
Korpergewicht angepasst werden.

Art der Anwendung

Propofol ratiopharm Emulsion wird als Injektion oder Infusion in eine Vene, meist am Handriicken
oder am Unterarm, verabreicht. Ihr Anésthesist verwendet dazu eine Nadel oder eine Kaniile (einen
feinen Plastikschlauch). Bei langen Operationen und bei Anwendung im Rahmen einer
Intensivbehandlung kann das Arzneimittel mithilfe einer elektrischen Pumpe injiziert werden.

Dauer der Anwendung
Propofol ratiopharm Emulsion darf nicht ldnger als 7 Tage verabreicht werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Propofol ratiopharm Emulsion erhalten haben, als Sie sollten
Es ist sehr unwahrscheinlich, dass dies passiert, da die verabreichten Dosen sehr sorgfiltig kontrolliert
werden.

Wenn Sie versehentlich eine Uberdosis erhalten haben, kann dies zu einer Ddmpfung der Herz-,
Kreislauf- und Atemfunktionen fithren. In diesem Fall wird Thr Arzt sofort alle notwendigen
MafBnahmen ergreifen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Diese Nebenwirkungen hdngen von der verabreichten Propofol-Dosis, aber auch von der Art der
Pramedikation und gegebenenfalls von der sonstigen Begleitmedikation ab.

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
e Lokale Schmerzen bei der Anésthesie-Einleitung ®

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
e Kopfschmerzen wéhrend der Aufwachphase
e Langsamer Herzschlag (Bradykardie) "
e Niedriger Blutdruck (Hypotonie)



e Voriibergehender Atemstillstand (temporire Apnoe) wéihrend der Narkose-Einleitung
e Ubelkeit und Erbrechen wihrend der Aufwachphase

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

e Blutgerinnsel (Thrombose) und Entziindung der Blutgefi3e (Phlebitis)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

e Epilepsie-artige Bewegungen, einschlieBlich Krimpfen und einer extremen Uberstreckung des
Rumpfes mit Riickwértsbeugung des Kopfes (Opisthotonus) wihrend Narkose-Einleitung, -
Erhaltung und Aufwachphase

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

e Anaphylaxie (schwere allergische Reaktion) — kann Schwellungen von Gesicht, Mund und
Rachen (Angio6deme), Bronchospasmen (ein Zustand, der zu Atemproblemen fiihrt),
Hautentziindung mit Rétung (Erythem) und niedriger Blutdruck (Hypotonie) beinhalten
Bewusstlosigkeit nach der Operation

Fliissigkeitsansammlung in den Lungen (Lungenddem)

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Nach ldngerer Verabreichung Verfarbung des Urins

schwere Gewebereaktionen und Gewebenekrosen (19 nach versehentlicher
extravaskuldrer Applikation

Sexuelle Enthemmung

e Postoperatives Fieber

Nicht bekannt: Hiaufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar

1)
)

3)

“)

©6)
(@]

®)
©)

e Verinderte Sdurekonzentration im Blut (metabolische Azidose)®)
hohe Blutspiegel an Kalium (Hyperkaliamie)®

hohe Blutspiegel an Fetten (Hyperlipidamie)®

Euphorische Stimmung (Gliicksgefiihl), Arzneimittelmissbrauch und
Arzneimittelabhangigkeit ® Unwillkiirliche Bewegungen
Herzrhythmusstorungen ©)

Herzversagen ©- ()

Atemdepression (dosisabhingig)

Leberschwellung (Hepatomegalie) ©

Zerfall von Muskelfasern (Rhabdomyolyse) -

Nierenversagen ©

Lokale Schmerzen, Schwellung nach versehentlicher extravaskuldrer Applikation
EKG des Brugada-Typs ¢ ©

Ernste Bradykardien sind selten. Es gab Einzelberichte einer Progression bis zur Asystole.

Gelegentlich kann eine Hypotonie eine intravendse Fliissigkeitszufuhr und die Reduktion der Verabreichungsrate von
Propofol erforderlich machen.

Sehr seltene Berichte einer Rhabdomyolyse stammen von Fillen, in denen Propofol zur Sedierung in der Intensivstation
bei Dosen von mehr als 4 mg/kg/h gegeben wurde.

Lokale Schmerzen kénnen minimiert werden durch die Injektion in gréBere Venen des Unterarms und der
Ellenbeugengrube (Fossa cubitalis). ©) Kombinationen dieser Ereginisse, berichtet als ,,Propofol-
Infusionssyndrom®, konnen bei ernstlich erkrankten Patienten auftreten, die oft multiple Risikofaktoren fiir die
Entwicklung dieser Ereignisse haben, siche Abschnitt 2.

EKG des Brugada-Typs — erhohtes ST-Segment und eingebuchtete T-Welle im EKG.

Schnell verlaufendes progressives Herzversagen (in einigen Féllen mit todlichem Ausgang) bei Erwachsenen.
Normalerweise haben Patienten mit einem solchen Herzversagen nicht auf inotrope unterstiitzende Maflnahmen
angesprochen.

Missbrauch und Abhingigkeit von Propofol, vorwiegend bei Angehdrigen von Gesundheitsberufen.

Nicht bekannt, da die Héufigkeit nicht aus den verfiigbaren klinischen Daten abgeschétzt werden kann.

(10) In Fillen, bei denen die Lebensfahigkeit des Gewebes beeintrachtigt war, wurde iiber Nekrosen berichtet.



Sojaol kann in sehr seltenen Féllen allergische Reaktionen hervorrufen.

Wenn Propofol-ratiopharm Emulsion gemeinsam mit Lidocain (einem Lokalandsthetikum, welches
zur Schmerzlinderung an der Injektionsstelle angewendet wird) verabreicht wird, kdnnen in seltenen
Fillen bestimmte Nebenwirkungen auftreten:

- Schwindel

- Erbrechen

- Schléfrigkeit

- Krampfe

- verlangsamter Herzschlag (Bradykardie)

- unregelmiBiger Herzschlag (kardiale Arrhythmie)

- Schock

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Propofol ratiopharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und dem Umkarton nach
»Verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25° C aufbewahren.
Nicht einfrieren.

Nach dem Offnen muss das Arzneimittel sofort verwendet werden.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht verbrauchte Emulsion muss verworfen werden.

Ihr Anésthesist und der Krankenhausapotheker sind verantwortlich fiir die korrekte Lagerung,
Anwendung und Entsorgung von Propofol (sieche unten Anwendung von Propofol ratiopharm
Emulsion).

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Propofol ratiopharm 20 mg/ml Emulsion enthélt

- Der Wirkstoff ist: Propofol.

1 ml der Emulsion zur Injektion oder Infusion enthélt 20 mg Propofol.
Jede Durchstechflasche zu 50 ml enthilt 1000 mg Propofol.



- Die sonstigen Bestandteile sind: Sojadl, raffiniert; mittelkettige Triglyceride, Glycerol, Ei-
Lecithin, Natriumoleat, Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Propofol ratiopharm 20 mg/ml Emulsion aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe Ol-in-Wasser-Emulsion zur Injektion oder Infusion.

Dieses Arzneimittel ist erhéltlich als:

Emulsion zur Injektion oder Infusion in Durchstechflaschen aus farblosem Glas (Typ II) mit grauem
Brombutyl-Gummistopfen.

PackungsgréBen:
Durchstechflasche aus farblosem Glas (Typ II) zu 50 ml mit einem grauen Bromobutyl-
Gummiverschluss, Packungen mit 1 und 10 Einheiten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Albert Schweitzer-Gasse 3

A-1140 Wien

Tel.Nr.: +43/1/97007-0

Fax-Nr.: +43/1/97007-66

e-mail: info@ratiopharm.at

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Straf3e 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

Zulassungsnummer: 1-30748

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraums (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Propofol-ratiopharm MCT 10 mg/ml Emulsion zur Injektion und Infusion
Niederlande Propofol 10 mg/ml Teva, emulsie voor injectie of infusie

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2016.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Weitere Vorsichtsmafinahmen
Propofol ratiopharm Emulsion enthélt keine antimikrobiellen Konservierungsmittel und unterstiitzt
daher das Wachstum von Mikroorganismen.

Wenn Propofol ratiopharm Emulsion aspiriert werden soll, muss es unmittelbar nach dem Offnen der
Ampulle bzw. dem Aufbrechen der Flaschenversiegelung aseptisch in eine sterile Spritze oder ein
steriles Verabreichungsbesteck aufgezogen werden. Es ist unverziiglich mit der Verabreichung zu
beginnen.

Wihrend der gesamten Infusionsdauer miissen sowohl fiir Propofol ratiopharm Emulsion als auch fiir
das Infusionsbesteck keimfreie Bedingungen erhalten werden. Alle Infusionsfliissigkeiten, die zur
Propofol-Reihe hinzugefiigt werden, miissen in der Ndhe der Kaniilenstelle appliziert werden.



Propofol ratiopharm Emulsion darf nicht iiber einen mikrobiologischen Filter verabreicht werden.

Propofol ratiopharm Emulsion und alle Spritzen, die Propofol enthalten, sind nur fiir den einmaligen
Gebrauch an einem Patienten bestimmt. In Ubereinstimmung mit den fiir andere Lipidemulsionen
aufgestellten Richtlinien darf eine einzelne Propofol-Infusion nicht ldnger als 12 Stunden dauern. Am
Ende des Verfahrens bzw. nach 12 Stunden, je nachdem was vorher eintritt, miissen sowohl die
Propofol-Uberreste als auch die Infusionsreihe entsorgt und auf geeignete Weise ausgetauscht werden.

Anwendung von Propofol ratiopharm Emulsion
Die Behiltnisse sind vor Gebrauch zu schiitteln. Wenn nach dem Schiitteln zwei Schichten sichtbar

sind, sollte die Emulsion nicht verwendet werden.
Nur homogene Zubereitungen in unbeschadigten Behiltnissen verwenden.
Zur einmaligen Anwendung. Nicht verwendete Emulsion ist zu verwerfen.

Vor der Anwendung ist die Gummimembran mit Alkoholspray oder einem mit Alkohol getrdnkten
Tupfer zu reinigen. Nach der Anwendung ist das angebrochene Behéltnis zu verwerfen.

Bei Verabreichung von Propofol ratiopharm Emulsion mittels Infusion wird empfohlen, zur Kontrolle
der Infusionsrate immer Gerdte wie Biiretten, Tropfenzihler, Spritzenpumpen oder volumetrische
Infusionspumpen zu verwenden.

Wie bei Fettemulsionen {iblich, darf die Dauer einer Propofol ratiopharm Emulsion aus einem
Infusionssystem 12 Stunden nicht iiberschreiten. Nach 12 Stunden miissen Reste von Propofol
ratiopharm Emulsion und das Infusionssystem entsorgt werden; gegebenenfalls muss das
Infusionssystem erneuert werden.

Propofol ratiopharm 20 mg/ml Emulsion wird per Dauerinfusion unverdiinnt intravends verabreicht.
Propofol ratiopharm 20 mg/ml Emulsion sollte zur Aufrechterhaltung der Narkose nicht in Form von
wiederholten Bolusinjektionen gegeben werden.

Propofol ratiopharm 20 mg/ml Emulsion darf nicht mit anderen L&sungen zur Injektion oder Infusion
gemischt werden. Die gleichzeitige Verabreichung von Propofol ratiopharm 20 mg/ml Emulsion
zusammen mit 5 % (50 mg/ml) Glucose-Injektionslosung, 0,9 % (9 mg/ml) Natriumchlorid-
Injektionslosung oder kombinierter 0,18 % (1,8 mg/ml) Natriumchlorid- und 4 % (40 mg/ml) Glucose-
Injektionslosung, und 1 % (10 mg/ml) Lidocain-Injektionslosung ohne Konservierungsmittel tiber ein
Y-Verbindungsstiick in unmittelbarer Kaniilennéhe ist jedoch zuléssig.

Zur Verringerung der Schmerzen an der Injektionsstelle sollte Propofol ratiopharm 20 mg/ml
Emulsion in eine groBere Vene verabreicht werden; alternativ kann vor der Einleitung der Narkose mit
Propofol ratiopharm 20 mg/ml Emulsion eine Lidocain Injektionsldsung injiziert werden.

Neuromuskulédre Blocker wie Atracurium oder Mivacurium diirfen nicht ohne vorheriges Durchspiilen
iiber denselben intravendsen Zugang wie Propofol ratiopharm Emulsion verabreicht werden.
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