4. sz. melléklete az OGYI-T- 8050/01-03, OGYI-T-8051/01-03, OGYI-T-8052/01-03 sz. 

Forgalombahozatali engedély módosításának


Budapest, 2004. április 22.


Szám: 8028/41/04.


Előadó: dr. Vecsey A./HTM


Melléklet:


Tárgy: Betegtájékoztató

(javítás: forg. eng. jog. cím – 2005. 01. 03. – Vecsey)

3

Propofol Enzypharm 0,2g/20 ml emulzió injekcióhoz/infúzióhoz

Propofol Enzypharm 0,5 g/50 ml emulzió injekcióhoz/infúzióhoz 

Propofol Enzypharm 1 g/100 ml emulzió injekcióhoz/infúzióhoz 

Mielőtt beadják Önnek ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót. 

Ez a betegtájékoztató minden információt tartalmaz a készítménnyel kapcsolatban, amit Önnek tudnia kell.

Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

További kérdéseivel forduljon kezelőorvosához.

Mit tartalmaz a gyógyszer?

Hatóanyaga:

Propofol 1 g/100 ml (üvegenként), ill. 0,50 g/50 ml (üvegenként), ill.

0,20 g/20 ml (ampullánként).

További segédanyagok: Olajsav, tojás-foszfatid (lecitin), glicerin, szójaolaj, nátrium-hidroxid, injekcióhoz való víz, nitrogén.

A Propofol Enzypharm emulzió 20 ml-es injekciós ampullákban és 50, illetve 100 ml-es infúziós üvegekben, karton dobozokban kerül forgalomba. Minden doboz 1, 5, vagy 10 darabot és egy betegtájékoztatót tartalmaz.

Mi a propofol?

A Propofol Enzypharm emulzió olyan oldat, melyet a vénába fecskendezve az altatás bevezetéséhez használnak.

A termék gyártója: Synthon B.V

Microweg 22

6545 CM Nijmegen

Hollandia

A forgalomba hozatali engedély tulajdonosa: Genthon B.V

Microweg 22

6545 CM Nijmegen

Hollandia

Hogyan hat a gyógyszer?

A Propofol-t az altató orvos a műtéti beavatkozáshoz szükséges altatás bevezetéséhez, illetve fenntartásához (ún. általános anesztézia) használja.

Intenzív osztályon, felnőtt betegek gépi lélegeztetése mellett kiegészítő, nyugtató kezelésként alkalmazható.

Mikor nem szabad a gyógyszert használni?

A Propofol Enzypharm emulziót nem szabad használni a következő esetekben:

- Terhesség idején, a terhesség-megszakítás kivételével;

- három éven aluli gyermekek általános anesztéziája;

- tizenhat éves vagy fiatalabb intenzív osztályon kezelt betegeknek;

- szoptató anyáknak;

- ha előzetes tapasztalok alapján a propofollal, vagy a termék valamelyik alkotórészével szembeni túlérzékenysége ismeretes.

Milyen gyógyszerkölcsönhatások fordulhatnak elő?

Számos gyógyszer befolyásolhatja a propofol hatását, növelve hatásának erősségét és mellékhatásait. Ezért orvosával vagy az orvosi szakszemélyzettel mindig közölnie kell, hogy milyen gyógyszereket, akár vényest akár vény nélkülit, szed.

Figyelmeztetések és óvintézkedések

Általában a gyógyszert nem a beteg saját rendelkezésére adják ki, hanem a kórházi gyógyszertárban tartják. A gyógyszert csak bizonyos szabályok betartásával és az orvosi szakszemélyzet szigorú felügyelete alatt lehet alkalmazni.

A Propofol-t Ön vagy injekció, vagy infúzió formájában kaphatja. A beadástól számított egy-két percen belül elalszik. Az altatás fenntartását vagy ismételten injekció formában, vagy infúzió formában beadott propofollal lehet elérni. Az intenzív osztályon végzett nyugtatás injekció formában beadott propofollal történik. 

A propofol adagolását az altatóorvosa egyedileg határozza meg. Az adott gyógyszer mennyisége minimális adagként az intenzív terápiás nyugtatásnál használt 0,3 mg/ttkg/h-tól a maximálisan az általános anesztéziában az altatás fenntartásánál legnagyobb adagként adott 15 mg/ttkg/h-ig terjedhet.

A gyógyszer folyamatos alkalmazása ne haladja meg a hét napot.

A gyógyszer alkalmazása alatt a vérnyomást és a légzést folyamatosan ellenőrizni kell.

Idősebb vagy szellemileg leépült betegeknél, tüdő-, szív-, vese- vagy májbetegségeknél illetve megnövekedett vértérfogat (ún. hypervolaemia) esetében propofolt csak nagy óvatossággal lehet adni.

Súlyos szívbetegnek propofol csak nagy óvatossággal adható.

Ha epilepsziában szenved, a propofol az epilepsziás roham kiváltásának veszélyét növelheti.

Különleges gonddal kell figyelni a zsíranyagcsere zavarokban szenvedőkre és azokra, akiknek zsíremulziókat csak nagyon óvatosan lehet alkalmazni.

Hogy az injekció kevésbé fájjon, a propofolt egy vastagabb vénába, esetleg lidokainnal (helyi érzéstelenítővel) együtt kell adni.

Az altatásból való teljes felépülést a beteg kórházból való elbocsátása előtt biztosítani kell. 

Különleges óvintézkedések

Legyen annak tudatában, hogy a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges szellemi ébersége az altatás után bizonyos ideig még csökkent. Ez azt jelenti, hogy nem szabad autót vezetnie addig, míg a műtéti altatásból teljesen fel nem épült.

Előfordulhatnak káros mellékhatások?

Az altatás bevezetésekor vagy fenntartásakor a propofol ritkán okoz mellékhatásokat.

Az injekció helye fájhat rendszeresen.

Az altatás bevezetésekor rövid ideig tartó, csekély mértékű izgatottság, alacsony vérnyomás, átmeneti légzésmegállás fordulhat elő, az adagtól és attól függően, milyen más gyógyszerek alkalmazására kerül még sor.

Nagyon ritkán előfordult már víz-gyülem a tüdőben, szívgyengeség vagy szívmegállás, lelassult pulzus is.

Az ébredés alatt ritkán szédülés, hányinger és fejfájás fordulhat elő.

Hosszabb idejű adagolás után esetenként a vizelet zöldre színeződését figyelték meg.

Habár nagyon ritkán, de epilepszia szerű rohamok, beleértve a test görcsös megmerevedését hátrahajlított helyzetben (ún. opisthotonus), is felléphetnek.

A műtét után láza is lehet.

Anafilaxia is felléphet (allergikus tünetek, melyek daganattal, légúti szűkülettel, szívelégtelenséggel, keringési zavarokkal és néha halállal járnak).

Nagyon ritka esetben az izomszövet leépülése (rhabdomyolysis), a vér megsavanyodása (metabolikus acidózis), a vér túl magas káliumtükre (hyperkaliemia) vagy szívelégtelenség (mely néha halálos kimenetelű lehet) volt megfigyelhető, ha az intenzív osztályos kezelés keretében a propofolt 4 mg/ttkg/h-nál magasabb adagban alkalmazták nyugtatóként.

Ha az altatás alatt a vérnyomás túl alacsony, az altatóorvosa a megfelelő gyógyszeres kezelésben fogja Önt részesíteni.

Forduljon orvosához, ha egy, itt fel nem sorolt nem kívánt mellékhatást tapasztal, vagy ha az észlelt mellékhatást súlyosnak ítéli meg.

Tárolás

Az Ön altatóorvosa és a kórházi gyógyszerész felelősek a Propofol Enzypharm emulzió helyes tárolásáért, használatáért és a felette való rendelkezésért.

2-25 C között, fénytől és fagytól védve.

Megfagyott injekciós ampullákat vagy infúziós üvegeket nem szabad felhasználni.

A gyógyszert csak a csomagoláson feltüntetett lejárati időn belül szabad felhasználni.

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
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