INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PLOFED 1%, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan / do infuzji
Propofolum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml emulsji do wstrzykiwan / do infuzji zawiera 10 mg propofolu.

Kazda fiolka zawiera 200 mg propofolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, kwas oleinowy, lecytyna (oczyszczona z jaja kurzego), olej sojowy
oczyszczony, sodu wodorotlenek 0,1 M (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan. Szczegdtowe
informacje w ulotce dotaczonej do opakowania.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

emulsja do wstrzykiwan / do infuzji
5 fiolek po 20 ml Kod: 5909990841516
10 fiolek po 20 ml Kod: 5909990841523

200 mg/20 ml

| 5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.

Stosuje si¢ dozylnie: we wstrzyknigciach dozylnych (lek nierozcienczony) lub w infuzji dozylnej
(lek nierozcienczony lub rozcienczony).
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wstrzasna¢ przed uzyciem.



Do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Ryzyko wystgpienia posocznicy w razie
wielokrotnego uzycia.

Uzy¢ natychmiast po otwarciu.

Lek nie zawiera srodkoéw konserwujacych, podczas przygotowania roztworu do infuzji i podawania
leku musza by¢ zachowane zasady aseptyki.

Do rozcienczenia mozna uzywac nastepujacych roztwordéw do infuzji: 5% roztworu glukozy;

0,9% roztworu sodu chlorku; mieszaning 0,18% roztworu sodu chlorku i 4% roztworu glukozy.
Lek rozcieficza¢ w nastepujacy sposob: w 4 objetosciach ww. roztworu do infuzji nalezy rozcienczy¢
1 objetos¢ leku. Trwato§é emulsji po rozcienczeniu wynosi 12 godzin w temperaturze do 25°C,
mieszanina nie wymaga ochrony przed §wiattem.

Niewykorzystana, pozostatag w fiolce czg$¢ leku nalezy wyrzucic.

Uwaga: Plofed 1% wywiera wptyw na prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn.

Pacjent nie powinien wykonywac¢ tych czynnosci do momentu ustgpienia zaburzen. Upo$ledzenie
$wiadomos$ci wywotane przez lek na og6t nie trwa dtuzej niz 12 godzin. Pacjentowi powinna
towarzyszy¢ osoba dorosta podczas opuszczania przez niego miejsca, w ktorym lek byl podawany.
{piktogram znaku drogowego ostrzegawczego}

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

Skrét EXP oznacza termin wazno$ci.

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta. Nie zamrazac.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo} POLPHARMA

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8415

| 13. NUMER SERII

Lot:

Skrét Lot oznacza numer serii.



[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - Lek stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknietym.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy na mocy Prawa farmaceutycznego, art. 26 ust.1b

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

PLOFED 1%, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan / do infuzji
Propofolum

iv.

[2.  SPOSOB PODAWANIA

Wstrzasnaé przed uzyciem.

Do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Ryzyko wystgpienia posocznicy w razie
wielokrotnego uzycia.
Uzy¢ natychmiast po otwarciu.

3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

200 mg/20 ml

6. INNE




