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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Propofol 1% (10 mg/1 ml) MCT Fresenius
Emulsion zur Injektion/Infusion
Propofol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,

bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-

nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

technisch bedingt

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

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

Rahmen

P

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Propofol 1% MCT Fresenius und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Propofol 1% MCT Fresenius
beachten?

3. Wie ist Propofol 1% MCT Fresenius anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Propofol 1% MCT Fresenius aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Propofol 1% MCT Fresenius und wofiir wird es angewendet?
Propofol 1% MCT Fresenius gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Allgemeinanasthetika (Narkotika) genannt wird.

Allgemeinandsthetika werden angewendet, um Bewusstlosigkeit (eine Art
von Schlaf) auszuldsen, damit Operationen oder andere Behandlungen
durchgeflhrt werden kénnen. Sie kdnnen auBerdem zur Sedierung verwen-
det werden (so dass Sie schlafrig sind, aber nicht richtig schlafen).

Propofol 1% (10 mg/1 ml) MCT Fresenius wird angewendet zur

- Einleitung und Aufrechterhaltung einer Narkose bei Erwachsenen, Jugend-
lichen und Kindern Giber 1 Monat,

- Sedierung (Beruhigung) von beatmeten Patienten (iber 16 Jahre im
Rahmen der Intensivbehandlung,

- Sedierung von Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern dber 1 Monat bei
chirurgischen und diagnostischen MaBnahmen, allein oder in Kombination
mit einer Lokal- oder Regionalanésthesie (értliche Betdubung).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Propofol 1% MCT Fresenius
beachten?

Propofol 1% MCT Fresenius darf nicht angewendet werden,

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

- bei Kindern und Jugendlichen im Alter bis zu 16 Jahren zur Sedierung im
Rahmen einer Intensivbehandlung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachperso-
nal, bevor Propofol 1% MCT Fresenius bei Ihnen angewendet wird und falls
einer der nachfolgend erwéhnten Zusténde bei Ihnen auftritt oder in der Ver-
gangenheit aufgetreten ist.

Propofol 1% MCT Fresenius sollte bei Ihnen nicht oder nur unter duBerster

Vorsicht und intensiver Beobachtung angewendet werden, wenn Sie:

- unter fortgeschrittener Funktionsstorung des Herzens leiden,

- eine andere ernste Herzerkrankung haben,

- eine Elektrokrampftherapie erhalten (EKT, Behandlung bei psychiatrischen
Problemen).

Propofol 1% MCT Fresenius sollte im Allgemeinen bei dlteren oder ge-
schwéchten Patienten mit Vorsicht angewendet werden.

Bevor mit der Anwendung von Propofol 1% MCT Fresenius begonnen wird,
teilen Sie Inrem Anasthesisten oder intensivmedizinisch ausgebildeten Arzt
mit, wenn Sie unter folgenden Erkrankungen leiden:

- Herzerkrankung

- Lungenerkrankung

- Nierenerkrankung

- Lebererkrankung

- epileptische Anfalle (Epilepsie)

-erhohtem Schadelinnendruck (erhohter intrakranieller Druck). Im Zusam-
menhang mit niedrigem Blutdruck kann die Blutmenge, die das Gehirn
erreicht, verringert sein.

-verdnderte Blutfettwerte. Wenn Sie vollstdndig parenteral ernahrt werden
(Erndhrung tber eine Vene), missen die Blutfettwerte iberwacht werden.

-Wenn Ihr Korper viel Wasser verloren hat (Hypovoldmie).

Wenn Sie von einem oder mehreren der folgenden Zustande betroffen sind,
mussen diese vor der Verabreichung von Propofol 1% MCT Fresenius ent-
sprechend behandelt werden:

- Funktionsstérung des Herzens

- unzureichende Versorgung des Gewebes mit Blut (Durchblutungsstorungen)

- ernste Atemprobleme (Atemfehlfunktion)

- Dehydrierung (Hypovoldmie)

- epileptische Anfélle (Epilepsie)

Propafol 1% MCT Fresenius kann zu einer Erhohung des Risikos

- eines epileptischen Anfalls,

-einer durch einen Nervenreflex verursachten Verlangsamung des Herz-
schlags (Vagotonie, Bradykardie),

- der Verdnderung der Durchblutung der Organe (hdmodynamische Effekte auf
das Herz-Kreislauf-System), wenn Sie tibergewichtig sind und Propofol 1 %
MCT Fresenius in hohen Dosen verabreicht bekommen,

fuhren.

Bei Sedierung mit Propofol 1% MCT Fresenius kann es zu unwillkirlichen
Bewegungen des Patienten kommen. Die Arzte werden mogliche Auswirkun-
gen fur den Eingriff wéhrend der Sedierung entsprechend berticksichtigen
und werden die notwendigen Vorkehrungen treffen.

Sehr selten kann es nach der Narkose zu einer Phase von Bewusstlosigkeit
verbunden mit erhéhter Muskelspannung kommen. Dies erfordert die Uber-
wachung durch medizinisches Personal, jedoch keinerlei Behandlung, da das
Bewusstsein spontan wiedererlangt wird und sich die Muskelspannung lGst.

Die Injektion von Propofol 1% MCT Fresenius kann schmerzhaft sein. Um
diesen Schmerz zu verringern, kann ein Lokalandsthetikum zum Einsatz
kommen, das jedoch seinerseits Nebenwirkungen haben kann.

Ihre Entlassung aus dem Krankenhaus erfolgt erst, wenn Sie vollig wach sind.
Wenn Sie nach Hause gehen kénnen, kurz nachdem Sie Propofol erhalten
haben, sollten Sie nur in Begleitung nach Hause gehen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Propofol 1% (10 mg/1 ml) MCT Fresenius bei Neugebo-
renen und Kindern unter 1 Monat wird nicht empfohlen.

Da keine ausreichenden Daten vorhanden sind, wird die Anwendung der
Target Controlled Infusion (TCI) bei Kindern unter 2 Jahren nicht empfohlen.
Propofol 1% MCT Fresenius darf bei Kindern und Jugendlichen im Alter bis
zu 16 Jahren als Sedierung im Rahmen der Intensivbehandlung nicht ange-
wendet werden, da die Sicherheit bei dieser Patientengruppe fiir diese
Indikation nicht belegt ist.

Anwendung von Propofol MCT Fresenius zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Teilen Sie Ihrem Arzt, Anésthesisten oder dem medizinischen Fachpersonal
insbesondere mit, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/

anwenden:

- Rifampicin (fur Tuberkulose - TB)

- Midazolam (wird verwendet, um eine Sedierung (einen sehr entspannten
Zustand der Ruhe, Benommenheit oder Schlaf) herbeizufiinren und Angst-
zustande und Muskelverspannungen zu lindern).

Bei gleichzeitiger Einnahme/Anwendung der folgenden Arzneimittel ist

besondere Vorsicht geboten:

-Arzneimittel zur Pramedikation (Ihr Andsthesist kann beurteilen, welche
Arzneimittel von Propofol 1% MCT Fresenius beeinflusst werden)

-andere Andsthetika, einschlieBlich Allgemein-, Regional-, Lokal- und Inha-
lationsandsthetika (dies kann je nach Beurteilung des Andsthesisten eine
verringerte Dosis Propofol 1% MCT Fresenius erforderlich machen)

- Schmerzmittel (Analgetika)

- starke Schmerzmittel (Fentanyl oder Opioide)

-parasympatholytische Substanzen (Arzneimittel zur Behandlung von
schmerzhaften Krampfen der Organe, Asthma oder Parkinson)

- Benzodiazepine (Arzneimittel zur Behandlung von Angstzusténden)

- Suxamethonium (Muskelrelaxans)

- Arzneimittel, die zahlreiche Funktionen im Kérper, wie den Herzschlag,
beeinflussen, z. B. Atropin

- alkoholhaltige Arzneimittel oder Getranke

- Neostigmin (Arzneimittel zur Behandlung einer Krankheit namens Myasthenia
gravis)

- Cyclosporine (Arzneimittel zur Unterdriickung von AbstoBungsreaktionen
nach Organtransplantationen)

-Valproat (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie oder psychischen
Stérungen)

Anwendung von Propofol 1% MCT Fresenius zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getranken und Alkohol

Nach der Anwendung von Propofol 1% MCT Fresenius sollten Sie bis zur
vollstandigen Erholung keine Nahrungsmittel, keine Getranke und keinen
Alkohol zu sich nehmen.

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 Ein-
nahme/Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Propofol 1% MCT Fresenius sollte in der Schwangerschaft nur angewendet
werden, wenn es unbedingt erforderlich ist.

Sie sollten fiir 24 Stunden nach der Anwendung von Propofol 1% MCT
Fresenius das Stillen unterbrechen und die in dieser Zeit gesammelte
Milch verwerfen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach der Verabreichung von Propofol kdnnen Sie sich eine Zeit lang schléfrig
fihlen. Sie dirfen erst wieder ein Fahrzeug lenken und Maschinen bedienen,
wenn Sie sicher sind, dass die Wirkung vollsténdig abgeklungen ist.

Wenn Sie kurz nach der Behandlung mit Propofol nach Hause entlassen werden,
diirfen Sie nicht Auto fahren. Sie durfen nur in Begleitung nach Hause gehen.

Fragen Sie lhren Arzt, wann Sie diese Tatigkeiten wieder aufnehmen konnen
und wann Sie wieder an Ihren Arbeitsplatz zurtickkehren kénnen.

Propofol 1% MCT Fresenius enthélt Sojadl
Propofol 1% MCT Fresenius enthalt Sojadl. Wenn Sie allergisch auf Erdniisse
oder Soja reagieren, dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht anwenden.

Propofol 1% MCT Fresenius enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 100 ml,
d. h. esist nahezu ,natriumfrei*,

3. Wie ist Propofol 1% MCT Fresenius anzuwenden?

Propofol 1% MCT Fresenius darf nur in Krankenhdusern oder in addquat aus-
gerusteten anderen Einrichtungen unter direkter Aufsicht von Andsthesisten
oder intensivmedizinisch ausgebildeten Arzten verabreicht werden.

Dosierung

Die Ihnen verabreichte Dosis variiert je nach Ihrem Alter, Kérpergewicht und
dem korperlichen Allgemeinzustand. Der Arzt wird die geeignete Dosis zur
Einleitung und zur Aufrechterhaltung der Narkose oder zum Erreichen der er-
forderlichen Sedierungstiefe unter sorgféltiger Beobachtung des korperlichen
Ansprechens und der Vitalzeichen (Puls, Blutdruck, Atmung, etc.) anwenden.

Maglicherweise werden mehrere unterschiedliche Arzneimittel benotigt,
damit Sie im Schlaf- oder Dammerzustand bleiben, keine Schmerzen verspi-
ren und lhre Atmung und Ihr Blutdruck stabil bleiben. Ihr Arzt entscheidet,
welche Arzneimittel Sie brauchen und wann Sie diese brauchen.

Erwachsene

Bei den meisten Patienten ist eine Dosis von 1,5 - 2,5 mg Propofol/kg Kor-
pergewicht erforderlich, um sie in einen Schlafzustand zu versetzen (Narko-
seeinleitung), gefolgt von 4 - 12 mg Propofol/kg Korpergewicht und Stunde,
um den Schlafzustand aufrecht zu erhalten (Narkoseaufrechterhaltung). Zur
Sedierung sind im Allgemeinen Dosen von 0,3 - 4,0 mg Propafol/kg Korper-
gewicht und Stunde ausreichend.

Zur Sedierung bei chirurgischen oder diagnostischen MaBnahmen bei
Erwachsenen bendtigen die meisten Patienten 0,5 - 1 mg Propofol/kg
Korpergewicht tber einen Zeitraum von 1 bis 5 Minuten zur Einleitung der
Sedierung.

Zur Aufrechterhaltung der Sedierung kann eine Propofol 1% MCT Fresenius-
Infusion bis zum Erreichen der gewiinschten Sedierungstiefe titriert verab-
reicht werden. Die meisten Patienten benétigen eine Dosis von 1,5 - 4,5 mg
Propofol/kg Kérpergewicht und Stunde. Die Infusion kann durch Bolusgaben
von 10 - 20 mg Propofol (1 - 2 ml Propofol 1% (10 mg/1 ml) MCT Fresenius)
erganzt werden, wenn eine rasche Vertiefung der Sedierung erforderlich ist.

Bei der Sedierung von beatmeten Erwachsenen und Jugendlichen (iber
16 Jahren im Rahmen einer Intensivbehandlung héngt die Dosis von der
gewtinschten Tiefe der Sedierung ab. In der Regel werden 0,3 - 4,0 mg
Propofol/kg Korpergewicht/Stunde als Dauerinfusion verabreicht. Eine Infu-
sionsrate von mehr als 4,0 mg Propofol/kg Kérpergewicht/Stunde wird nicht
empfohlen.

Altere und geschwichte Patienten
Bei dlteren und geschwéchten Patienten konnen geringere Dosen ausrei-
chend sein.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen élter als 1 Monat

Die Anwendung von Propofol 1% MCT Fresenius bei Neugeborenen und
Kindern unter 1 Monat wird nicht empfohlen.

Bei Kindern unter 3 Jahren ist Propofol 1% MCT Fresenius mit besonderer
Vorsicht anzuwenden, obwohl nach den vorliegenden Daten die Sicherheit
bei der Anwendung in dieser Altersgruppe nicht anders zu beurteilen ist als
bei Kindern tiber 3 Jahren.

Die Dosis sollte dem Alter und/oder dem Korpergewicht (KG) angepasst
werden.

Die meisten Kinder iiber 8 Jahre bendtigen zur Narkoseeinleitung ca. 2,5 mg
Propofol 1% MCT Fresenius/kg KG. Bei jiingeren Kindern, insbesondere im
Alter von 1 Monat bis 3 Jahre, kann die bendtigte Dosis héher sein (2,5 - 4 mg
Propofol/kg KG).

Mit Dosenim Bereich von 9 - 15 mg/kg pro Stunde wird in der Regel eine zu-
friedenstellende Narkose erreicht (Narkoseaufrechterhaltung). Bei jingeren
Kindern, inshesondere im Alter von 1 Monat bis 3 Jahre, kann die bendtigte
Dosis héher sein.

Fir eine Sedierung mit Propofol 1% (10 mg/1 ml) MCT Fresenius
bei Kindern ab 1 Monat bei chirurgischen und diagnostischen MaB-
nahmen ist bei den meisten padiatrischen Patienten eine Dosis von
1 - 2 mg Propofol/kg KG erforderlich. Die Aufrechterhaltung der
Sedierung erfolgt durch Titration von Propofol 1% MCT Fresenius
per Infusion bis zur gewiinschten Sedierungstiefe. Bei den meisten
Patienten sind 1,5 - 9 mg Propofol/kg/Std. erforderlich. Die Infusion
kann durch Bolusgaben von bis zu 1 mg Propofol/kg KG ergdnzt wer-
den, wenn eine schnelle Vertiefung der Sedierung erforderlich ist.

Propofol 1% (10 mg/1 ml) MCT Fresenius darf bei Kindern und Jugend-
lichen im Alter bis zu 16 Jahren als Sedierung im Rahmen der Intensiv-
behandlung nicht angewendet werden, da die Sicherheit bei dieser Pa-
tientengruppe fir diese Indikation nicht belegt ist.

Art der Anwendung

Propofol 1% MCT Fresenius ist zur intravendsen Anwendung bestimmt.
Die Verabreichung erfolgt iblicherweise auf dem Handrlcken oder in den
Unterarm. Ihr Anésthesist wird dazu eine Nadel oder Kandle (dtinnes Plastik-
rohrchen) verwenden. Propofol 1 % MCT Fresenius wird Ihnen in eine Vene
injiziert, entweder von Hand oder mit einer elektrischen Pumpe.

Propofol 1% MCT Fresenius ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Nach
Anwendung verbleibende Reste der Emulsion miissen verworfen werden.
Behdltnisse sind vor Gebrauch zu schiitteln. Wenn nach dem Schitteln zwei
Schichten sichtbar sind, darf die Emulsion nicht verwendet werden. Nur ver-
wenden, wenn die Emulsion homogen und das Behaltnis unbeschédigt ist.

Vor der Anwendung ist der Ampullenhals bzw. die Gummimembran der
Durchstechflasche mit Alkoholspray oder einem mit Alkohol getrdnkten
Tupfer zu reinigen.

Dauer der Anwendung
Bei der Anwendung zur Sedierung darf Propofol 1% MCT Fresenius nicht
langer als 7 Tage angewendet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Propofol angewendet haben, als Sie
sollten

Ihr behandelnder Arzt wird sicherstellen, dass die Dosis Propofol, die Sie er-
halten, auf Sie und auf den Eingriff, dem Sie sich unterziehen, abgestimmt ist.

Die Dosis ist jedoch von Patient zu Patient verschieden, und falls Sie eine
zu hohe Dosis erhalten, muss Ihr Anésthesist moglicherweise MaBnahmen
ergreifen, um sicherzustellen, dass Ihr Herz und Ihre Atmung angemessen
unterstiitzt werden. Aus diesem Grunde werden Andsthetika nur von Fach-
arzten fir Andsthesiologie und Intensivmedizinern verabreicht.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen
Sie Inren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mssen.

Magliche Nebenwirkungen, die wéhrend der Narkose auftre-
ten kénnen

Rahmen

Die folgenden Nebenwirkungen konnen wéhrend der Narkose auf-
treten (wahrend die Injektion verabreicht wird oder wahrend Sie
sich im Dammer- oder Tiefschlafzustand befinden). Ihr Arzt achtet
darauf, ob diese Nebenwirkungen auftreten. Wenn sie auftreten,
wird Ihr Arzt die geeignete Behandlung durchfthren.

#

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

technisch bedingt

- Schmerzen an der Injektionsstelle (wahrend die Injektion verab-
reicht wird, bevor Sie einschlafen)

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

-verlangsamter oder schneller Herzschlag

- niedriger Blutdruck

-Verdnderungen der Atemfrequenz (niedrige Atemfrequenz, Atemstillstand)
- Schluckauf

- Husten (kann auch beim Aufwachen auftreten)
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Schwellungen und Rétung oder Blutgerinnsel in der Vene an der Injektions-
stelle

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Zuckungen und Zittern oder epileptische Anfélle (auch beim Aufwachen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

-schwere allergische Reaktion, die Atembeschwerden und geschwollene
und gerdtete Haut und Hitzewallungen verursacht

- Wasseransammlung in der Lunge, die schwere Kurzatmigkeit verursachen
kann (auch beim Aufwachen)

- Verfarbung des Urins (auch beim Aufwachen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht

abschétzbar)

- Unwillkdrliche Bewegungen

- schwere Haut- und Gewebereaktionen nach unbeabsichtigter Applikation
neben der Vene

-langer andauernde, oft schmerzhafte Erektion (Priapismus)

Mégliche Nebenwirkungen, die nach der Narkose auftreten kénnen
Die folgenden Nebenwirkungen kénnen nach der Narkose auftreten
(wahrend der Aufwachphase oder nach dem Aufwachen).

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Kopfschmerzen

- Ubelkeit und Erbrechen

-Husten

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Schwindel, Schiittelfrost und Kaltegeftinl
-Erregung

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- Bewusstlosigkeit nach der Operation (in Féllen, in denen dies eingetreten
war, erwachten die Patienten problemlos)

- Entzlindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis) mit starken Bauchschmer-
zen (ein ursdchlicher Zusammenhang konnte nicht nachgewiesen werden)

- Fieber nach dem chirurgischen Eingriff

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiighbaren Daten nicht

abschétzbar)

- euphorische Stimmung

- sexuelle Erregung

- unregelmaBiger Herzschlag

- EKG-Veranderungen (Brugada-Syndrom)

- VergroBerung der Leber

- Nierenversagen

- Zerfall von Muskelfasern (Rhabdomyolyse), Uberséuerung des Blutes, hohe
Kalium- und Lipidspiegel im Blut, Herzversagen

- Propofol-Missbrauch, meist durch medizinisches Fachpersonal

- langer andauernde, oft schmerzhafte Erektion (Priapismus)

- Hepatitis (Entziindung der Leber), akutes Leberversagen (zu den mdglichen
Symptomen gehdren Gelbfarbung der Haut und der Augen, Juckreiz, dunk-
ler Urin, Bauchschmerzen und Druckempfindlichkeit der Leber (zeigt sich
durch Schmerzen unterhalb des Brustkorbs auf der rechten Seite), manch-
mal mit Appetitverlust).

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Propofol 1 % MCT Fresenius zusammen
mit Lidocain (einem Lokalanasthetikum, das zur Reduzierung der Schmerzen
an der Injektionsstelle verwendet wird) konnen in seltenen Fallen folgende
Nebenwirkungen auftreten:

- Schwindelgefiinl

-Erbrechen

- Schléfrigkeit

- Krampfanfélle

- Verlangsamung des Herzschlages (Bradykardie)

- UnregelmaBiger Herzschlag (Herzrhythmusstérungen)

- Schock

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Neben-
wirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Propofol 1% MCT Fresenius aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Ampulle bzw. Durchstechfla-
sche und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

Nach Anbruch der Ampulle bzw. Durchstechflasche ist die Emulsion sofort
anzuwenden!

Infusionssysteme mit unverdiinntem Propofol 1% MCT Fresenius sollten
12 Stunden nach dem Offnen der Ampulle oder Durchstechflasche ausge-
tauscht werden.

Gebrauchsfertige Mischungen mit Glucose 50 mg/ml (5 %) Injektionslosung
oder Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslésung oder die Verdiinnung
mit konservierungsmittelfreier Lidocain 10 mg/1 ml (1 %) Injektionsldsung
(Mindestkonzentration 2 mg Propofol/ml) sollten unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen unmittelbar vor der Verabreichung zu-
bereitet werden. Die Verabreichung der gebrauchsfertigen Mischung muss
innerhalb von 6 Stunden nach der Zubereitung abgeschlossen sein.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z. B. nicht tiber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Propofol 1% (10 mg/1 ml) MCT Fresenius enthélt
- Der Wirkstoff ist: Propofol.

Jeder ml Emulsion enthdlt 10 mg Propofol.

Jede Ampulle mit 20 ml enth&lt 200 mg Propofol.

Jede Durchstechflasche mit 20 ml enthélt 200 mg Propofol.
Jede Durchstechflasche mit 50 ml enthélt 500 mg Propofol.
Jede Durchstechflasche mit 100 ml enthalt 1000 mg Propofol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:ﬂRaﬁiniertes Sojadl (Ph.Eur.), mittelkettige
Triglyceride, Eilecithin, Glycerol, Olsdure, Natriumhydroxid, Wasser fir Injek-
tionszwecke.

Wie Propofol 1% (10 mg/1 ml) MCT Fresenius aussieht und Inhalt der
Packung

Propofol 1% MCT Fresenius ist eine weiBe Okin-Wasser Emulsion zur Injek-
tion oder Infusion. Propofol 1% MCT Fresenius ist in farblosen Glasampullen
oder Durchstechflaschen aus Glas erhaltlich. Die Durchstechflaschen sind
mit einem Gummistopfen versiegelt.

PackungsgroBen:

Packungen mit 5 Glasampullen zu je 20 ml Emulsion

Packungen mit 10 Glasampullen zu je 20 ml Emulsion

Packungen mit 1 Durchstechflasche zu 20 ml, 50 ml bzw. 100 ml Emulsion
Packungen mit 5 Durchstechflaschen zu 20 ml Emulsion

Packungen mit 2 Durchstechflaschen zu 50 ml Emulsion

Packungen mit 10 Durchstechflaschen zu 20 ml, 50 ml bzw. 100 ml Emulsion
Packungen mit 20 Durchstechflaschen zu 50 ml Emulsion

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juli 2024.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Propofol 1% (10 mg/1 ml) MCT Fresenius Emulsion zur Injektion oder Infu-
sion darf, auBer mit Glucose 50 mg/ml (5 %) Injektionslésung oder Natrium-
chlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionsldsung oder konservierungsmittelfreiem
Lidocain 10 mg/1 ml (1 %) Injektionsldsung nicht mit anderen Injektions-
und Infusionslésungen gemischt werden. Die Propofol-Konzentration darf
nicht unter 2 mg/ml betragen.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nach Anwendung verbleibende Reste der
Emulsion missen verworfen werden.

Behdltnisse sind vor Gebrauch zu schitteln.

Wenn nach dem Schiitteln zwei Schichten sichtbar sind, darf die Emulsion
nicht verwendet werden. Nur verwenden, wenn die Emulsion homogen und
das Behdltnis unbeschadigt ist.

Vor der Anwendung ist der Ampullenhals bzw. die Gummimembran der
Durchstechflasche mit Alkoholspray oder einem mit Alkohol getréankten
Tupfer zu reinigen. Angebrochene Behaltnisse sind nach der Benutzung zu
verwerfen.

Propofol sollte von in der Anasthesie ausgebildetem Fachpersonal gegeben
werden (oder gegebenenfalls von Arzten, die in der Betreuung von Patienten
auf Intensivstationen ausgebildet wurden).

Die Patienten sollten sténdig Uberwacht werden und die Ausrlstung flr die
Aufrechterhaltung offener Atemwege, kiinstliche Beatmung, Sauerstoffzu-
fuhr und andere Hilfsmittel flir die Reanimation sollten zu jeder Zeit bereit-
gehalten werden. Propofol darf nicht von der Person, die den diagnostischen
oder operativen Eingriff durchflihrt, verabreicht werden.

Uber den Missbrauch und Abhangigkeit von Propofol, iiberwiegend durch
medizinisches Fachpersonal, wurde berichtet. Wie bei anderen Allgemeinan-
4sthetika kann die Gabe von Propofol ohne Uberwachung der Atemwege zu
todlichen respiratorischen Komplikationen flihren.

Wenn Propofol zur Sedierung, fiir chirurgische und diagnostische Verfahren
verabreicht wird, sollten die Patienten kontinuierlich auf friilhe Anzeichen
von Hypotonie, Obstruktion der Atemwege und Sauerstoffentsattigung tiber-
wacht werden.

Propofol 1% (10 mg/1 ml) MCT kann unverdiinnt oder verdiinnt mit Glucose
50 mg/ml (5 %) Injektionsldsung oder Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injek-
tionslésung verabreicht werden.

Propofol 1% (10 mg/1 ml) MCT Fresenius darf nicht mit anderen Infusions-
oder Injektionslosungen als den oben erwéhnten gemischt werden.
Glucose 50 mg/ml (5 %) Injektionslosung, Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
Injektionslosung oder Natriumchlorid 1,8 mg/ml (0,18 %) Injektionslosung
und Glucose 40 mg/ml (4 %) Injektionsldsung kann (iber dasselbe Infusions-
set verabreicht werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Arzneimitteln oder Infusionslosungen in
die laufende Propofol 1% MCT Fresenius-Infusion sollte mittels eines Drei-
wegehahnes oder eines Y-Stiickes in unmittelbarer Kanllennahe erfolgen.

Propofol 1% MCT Fresenius enthélt keine antimikrobiellen Konservierungs-
mittel. Aufgrund seiner Zusammensetzung (Fett enthaltende Emulsion) wird
das Wachstum von Mikroorganismen begunstigt.

Die Emulsion muss unmittelbar nach dem Offnen der Ampulle oder nach Auf-
brechen des Siegels der Durchstechflasche unter aseptischen Bedingungen
in eine sterile Spritze oder ein steriles Infusionsset aufgezogen werden. Mit
der Verabreichung muss unverzuglich begonnen werden.

Sowohl fiir Propofol 1% MCT Fresenius als auch fur das Infusionsbesteck ist
wahrend der Infusion strenge Asepsis einzuhalten.

Bei der Verwendung von Propofol 1 % MCT Fresenius dirfen keine Bakte-
rienfilter benutzt werden.

Infusion von unverdtinntem Propofol 1% MCT Fresenius:

Bei Infusion von unverdinntem Propofol 1% MCT Fresenius ist eine Blrette,
ein Tropfenzéhler, eine Spritzenpumpe oder eine volumetrische Infusions-
pumpe zur Kontrolle der Infusionsrate einzusetzen.

Wie bei Fettemulsionen ublich, darf die Dauer einer Propofol 1% MCT
Fresenius-Infusion aus einem Infusionssystem 12 Stunden nicht (ber-
schreiten.

Das Infusionssystem fiir Propofol 1% MCT Fresenius muss mindestens
alle 12 Stunden gewechselt werden.

Infusion von verdiinntem Propofol 1% MCT Fresenius:
Eine Biirette, ein Tropfenzahler, eine Spritzenpumpe oder eine volumetrische
Infusionspumpe sind zur Kontrolle der Infusionsrate immer einzusetzen.

Die maximale Verdlnnung betrégt 1 Teil Propofol 1% (10 mg/1 ml) MCT
Fresenius mit 4 Teilen Glucose 50 mg/ml (5 %) Injektionsldosung oder
Natriumchlorid 9 mg/ml (9 %) Injektionslésung (Mindestkonzentration 2 mg
Propofol/ml).

Die gebrauchsfertige Mischung sollte unter aseptischen Bedingungen (kon-
trollierte und validierte Bedingungen sind einzuhalten) unmittelbar vor der
Anwendung zubereitet werden und muss innerhalb von 6 Stunden nach
Verdlnnung verwendet werden.

Zur Reduzierung des Injektionsschmerzes kann Propofol 1% MCT Fresenius
in eine groBe Vene, oder eine Lidocainldsung vor der Einleitung der Narkose
verabreicht werden.

Lidocain kann zur Reduzierung der Schmerzen an der Injektionsstelle auch
zugemischt werden (20 Teile Propofol 1% (10 mg/1 ml) MCT mit 1 Teil
1%iger konservierungsmitte-reier Lidocain Injektionsldsung).

Lidocain darf bei Patienten mit hereditdrer akuter Porphyrie nicht intravends
angewendet werden.

Muskelrelaxantien wie Atracurium und Mivacurium sollten nicht ohne vor-

heriges Durchspilen tber denselben intravendsen Zugang wie Propofol 1%
MCT Fresenius verabreicht werden.
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