Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DIPRIVAN, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan
Propofolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Diprivan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diprivan
Jak stosowac lek Diprivan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Diprivan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Diprivan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Diprivan nalezy do grupy lekow zwanych $rodkami znieczulenia ogélnego. Srodki znieczulenia
ogolnego stuza uspieniu pacjenta do operacji chirurgicznych lub innych zabiegéw. Stosowane sa
rowniez, aby wywotac efekt uspokojenia.

Propofol - substancja czynna leku Diprivan - jest krotko dziatajacym $rodkiem stosowanym do
znieczulenia ogdlnego. Po zastosowaniu propofolu wprowadzenie do znieczulenia i wybudzenie po
znieczuleniu jest zwykle szybkie.

Lek Diprivan jest stosowany w celu:

e wprowadzenia i podtrzymania znieczulenia ogdlnego u dorostych pacjentow i dzieci w wieku
powyzej 1. miesigca zycia;

e uspokojenia sztucznie wentylowanych pacjentow w wieku powyzej 16 lat leczonych w oddziale
intensywnej terapii;

e uspokojenia z zachowaniem $wiadomosci pacjentow dorostych i dzieci w wieku powyzej
1. miesigca poddawanych zabiegom diagnostycznym i chirurgicznym, stosujac sam propofol lub
w potaczeniu z innymi srodkami znieczulajacymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diprivan

Kiedy nie stosowa¢ leku Diprivan:
e jesli pacjent ma uczulenie na propofol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
e  jesli pacjent ma uczulenie na soj¢ lub orzeszki ziemne,

e w celu wywotania uspokojenia podczas intensywnej terapii u pacjentow w wieku 16 lat
i mtodszych.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich niepokojacych objawach, ktore wystepowaty wezesniej po
zastosowaniu leku zawierajacego propofol lub ktoregokolwiek ze sktadnikéw leku Diprivan
wymienionych w punkcie 6.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o niepokojacych reakcjach, ktore wystepowaly po zazyciu
innych lekdw.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Diprivan u noworodkow.

Przed zastosowaniem leku Diprivan nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje:
e padaczka lub napad drgawek kiedykolwiek w zyciu,
e duze stgzenie substancji thuszczowych (lipidéw) lub choroby zwigzane z metabolizmem
thuszczo6w w organizmie,
e odwodnienie, choroby serca, uktadu oddechowego, nerek lub watroby, zte samopoczucie od
dtuzszego czasu,
e choroba mitochondrialna.

W rzadkich przypadkach, podczas dlugotrwatego otrzymywania propofolu, u pacjenta moze wystgpié
stan zwany zespotem popropofolowym (ang. Propofol Infusion Syndrome, PIS). Moze to prowadzi¢
do uszkodzenia serca, migsni, nerek, powodowac inne ci¢zkie zaburzenia i moze prowadzi¢ do zgonu.
Lekarz bedzie $cisle monitorowac stan pacjenta i podejmie odpowiednie $rodki zapobiegawcze.

Dzieci i mlodziez

Patrz powyzej ,,Kiedy nie stosowac leku Diprivan”.

Stosowanie leku Diprivan u noworodkow nie jest zalecane.

Badania na zwierzetach wskazuja, ze leki do znieczulenia ogélnego moga wptywac niekorzystnie na
rozwoj mozgu dziecka.

Lekarz oceni korzysc¢ i ryzyko zastosowania tego leku.

Lek Diprivan a inne leki

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez

recepty. Obejmuje to:

— leki uspokajajace (takie jak pochodne benzodiazepiny), leki przeciwbolowe (takie jak fentanyl
oraz opioidy) lub spozywanie alkoholu, poniewaz moga one nasili¢ dziatanie leku Diprivan.

— ryfampicyne (antybiotyk), poniewaz moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ci$nienia tetniczego
krwi w zwigzku ze znieczuleniem.

— walproinian (lek stosowany w leczeniu padaczki, choroby dwubiegunowej oraz w zapobieganiu
migrenowym bolom gtowy), poniewaz moze by¢ konieczne zmniejszenia dawki leku Diprivan.

— midazolam [lek stosowany w celu wywotania sedacji (gtebokiego stanu uspokojenia, sennosci lub
snu) oraz tagodzenia objawow lekowych i zmniejszenia napigcia migsni].

Lek Diprivan z alkoholem
Nie nalezy spozywac alkoholu co najmniej 8 godzin przed podaniem leku Diprivan i 8 godzin po jego
podaniu.

Ciaza, karmienie piersia, wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Diprivan u kobiet w cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.
Wykazano, ze niewielka ilo$¢ leku Diprivan przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy karmi¢ piersia
przez 24 godziny od zastosowania leku Diprivan, a mleko zebrane w tym czasie nalezy wyrzucié.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po podaniu leku Diprivan, pacjent moze jeszcze przez pewien czas odczuwaé senno$¢. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ urzadzen ani maszyn do czasu upewnienia si¢, ze dziatanie leku
catkowicie ustgpito.

Jesli wkrotce po zastosowaniu leku Diprivan pacjent moze wroci¢ do domu, nie powinien prowadzi¢
pojazdow, obstugiwac¢ urzadzen ani maszyn.

Nalezy zapytaé lekarza, kiedy mozna znowu wykonywac te czynnosci i kiedy mozna powréci¢ do
pracy.

Lek Diprivan zawiera s6d, olej sojowy i disodu edetynian
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek zawiera olej sojowy. Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo
soje.

Lek zawiera edetynian disodu. Podczas przedtuzonego stosowania leku Diprivan moze by¢ konieczne
podawanie preparatow cynku. Dotyczy to zwlaszcza pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem niedoboru
cynku, np. pacjentdow poparzonych, pacjentow z biegunka i (lub) uogdlnionymi zakazeniami.

3. Jak stosowac lek Diprivan

Lek Diprivan jest podawany dozylnie przez lekarza anestezjologa lub lekarza w oddziale intensywnej
terapii. Do podania moze by¢ uzyta igla lub plastikowa kaniula. Dodatkowo, podczas dtuzszych
zabiegdw chirurgicznych lub na oddziale intensywnej terapii, moze by¢ zastosowana pompa
elektryczna w celu kontroli dawkowania propofolu.

Wielko$¢ dawki leku Diprivan zalezy od wieku, masy ciata, stanu ogélnego pacjenta. Lekarz poda
odpowiednig dawke, aby wprowadzi¢ pacjenta w stan znieczulenia, podtrzymac efekt znieczulenia lub
osiggna¢ odpowiednio giebokie znieczulenie, na podstawie odpowiedzi pacjenta na lek i obserwacji
parametrow zyciowych (tetno, ci$nienie tetnicze, czynno$¢ oddechowa, itp.).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Diprivan

Lek Diprivan jest przygotowywany i podawany przez lekarza anestezjologa lub pielegniarke. Jest wigc
mato prawdopodobne, aby doszto do przedawkowania propofolu. W razie przypadkowego podania
dawki leku wigkszej niz zalecana przez lekarza stosuje si¢ leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania zazycia leku Diprivan

Lek Diprivan jest przygotowywany i podawany przez lekarza anestezjologa lub pielggniarke.
Specyfika podawania $rodkow stosowanych do znieczulenia ogolnego nie wymaga ich regularnego
dawkowania, np. 2 razy na dob¢. Pominiecie dawki leku nie dotyczy wigc leku Diprivan.
Przerwanie stosowania leku Diprivan

Nie dotyczy.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej wymieniono dziatania niepozadane obserwowane u pacjentow, ktorym podawano propofol.
Wprowadzenie do znieczulenia i jego podtrzymanie lub uspokojenie przebiega zazwyczaj tagodnie

z niewielkimi objawami pobudzenia. Najczgsciej wystepujace dzialania niepozadane,
np. niedocisnienie t¢tnicze, sg znanymi dzialaniami Srodkow anestetycznych i uspokajajacych.



Rodzaj, nasilenie i1 czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozgdanych obserwowanych u pacjentow
otrzymujacych lek Diprivan mogg by¢ zwigzane ze stanem pacjenta oraz procedurami zabiegowymi
i leczniczymi, ktorym pacjent byt poddawany.

Bardzo czesto (moga dotyczyé wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
e bol w miejscu wstrzykniecia

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
e bol glowy podczas wybudzania
niskie ci$nienie t¢tnicze Krwi
przemijajacy bezdech podczas wprowadzenia do znieczulenia
wolne bicie serca
nudnos$ci | wymioty podczas wybudzania

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
e obrzek i zaczerwienienie wzdhuz zyly lub zakrzepica

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow)
e drgawki i drzenia

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw)
e cigzkie reakcje alergiczne, takie jak: obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, rumien
i niedoci$nienie tetnicze
obrzek phuc
wydluzony czas do wybudzenia
zapalenie trzustki
zmiana zabarwienia moczu
pobudzenie seksualne podczas wybudzania
goraczka pooperacyjna
martwica tkanek po przypadkowym podaniu pozanaczyniowym

Lekarz anestezjolog Iub lekarz w oddziale intensywnej terapii nadzorujg stosowanie leku Diprivan
U pacjenta. W razie wystapienia dziatan niepozadanych zostanie wdrozone wtasciwe postgpowanie.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o zwickszenie kwasowosci krwi (kwasica metaboliczna), co moze powodowac przyspieszenie
oddechu
podwyzszone stezenie potasu we krwi
wysokie stezenie lipidow (thuszczoéw) we Krwi
euforia
naduzywanie i uzaleznienie od leku
mimowolne ruchy
arytmia serca
niewydolno$¢ serca
zatrzymanie pracy serca
powigkszenie watroby
niewydolno$¢ nerek
rozpad komorek migsniowych (rabdomioliza)
zmiany w zapisie EKG
wstrzas anafilaktyczny
ktopoty z oddychaniem
przedtuzona, czesto bolesna, erekcja (priapizm)
miejscowa bolesnos¢ po przypadkowym podaniu pozanaczyniowym
obrzmienie w miejscu podania po przypadkowym podaniu pozanaczyniowym
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e zapalenie watroby, ostra niewydolnos¢ watroby [objawy moga obejmowaé zazdtcenie skory
i oczu, $wiad, ciemne zabarwienie moczu, bol brzucha i wrazliwo$¢ watroby na dotyk
(wskazywane jako bol pod przednia czgscig klatki piersiowej, po prawej stronie ciala),
czasami z utratg apetytu].

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax.: +48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Diprivan

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
,» Lermin waznosci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Okres waznosci PO rozcienczeniu
Po rozcienczeniu roztwor jest trwaty przez 6 godzin.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diprivan
— Substancja czynng leku jest propofol. Jeden ml emulsji zawiera 10 mg propofolu.
Kazda amputka po 20 ml zawiera 200 mg propofolu.
Kazda fiolka po 50 ml zawiera 500 mg propofolu.
Kazda amputkostrzykawka po 50 ml zawiera 500 mg propofolu.
— Pozostate sktadniki to: olej sojowy oczyszczony, oczyszczone fosfolipidy jaja kurzego,
glicerol (E 422), disodu edetynian, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Diprivan i co zawiera opakowanie
Lek Diprivan to biata, jatowa, izotoniczna emulsja typu olej w wodzie.

Wielkos$ci opakowan:
e 5 amputek po 20 ml, z bezbarwnego szkta, w tekturowym pudetku
o 1 fiolka 50 ml, z bezbarwnego szkta, w tekturowym pudetku
e 1 amputkostrzykawka 50 ml, z bezbarwnego szkta, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlandia



Tel: 0048 22 104 2100

Wytwoérca/lmporter
Corden Pharma S.P.A
Viale dell’ Industria 3
20867 Caponago
Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2024

Szczegotowe informacje o tym leku, w tym informacje przeznaczone dla fachowego personelu
medycznego, zawarte sag w Charakterystyce Produktu Leczniczego dostepnej na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:
www.urpl.gov.pl



