KULLANMA TALIMATI
PROPOFOL VEM 1000 mg/50 mL 1.V. infiizyonluk/enjeksiyonluk emiilsiyon
Damar i¢ine uygulanir.
Steril
e Etkin madde: Her bir ml etkin madde olarak 20 mg propofol igerir.
o  Yardimct madde(ler): Rafine edilmis soya yagi, orta zincirli trigliserid, yumurta lesitini,

gliserol, sodyum oleat, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROPOFOL VEM nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROPOFOL VEMii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PROPOFOL VEM nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. PROPOFOL VEM’iin saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.

1. PROPOFOL VEM nedir ve ne i¢in kullanmilir?

PROPOFOL VEM, propofol denilen bir ilag igcermektedir. Bu ila¢ genel anestezikler olarak
adlandirilan bir ila¢ grubuna aittir. Genel anestezikler cerrahi operasyonlar veya diger
midahalelerin gergeklestirilebilmesine olanak saglamak amaciyla, biling kaybi (uyku hali)
olustururlar. Bu ilaglar aym1 zamanda sakinlestirici olarak (tamamen uykuya dalinmadigi
uykululuk hali) kullanilirlar.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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PROPOFOL VEM igcinde partikiil bulunmayan, herhangi bir faz ayrimi gostermeyen, siit
goriinlimiinde yag emiilsiyonudur. PROPOFOL VEM 50 mililitrelik cam flakondadir, bir
kutuda 1 flakon bulunmaktadir.

PROPOFOL VEM size bir doktor tarafindan uygulanacaktir.

PROPOFOL VEM’in, yetigkinlerde ve 3 yasindan biiyiik ¢ocuklarda kullanim alanlari:

e Bir operasyon veya diger prosediirler dncesinde uyutmak igin,

e Bir operasyon veya diger prosediirler sirasinda uykuda tutmak igin,

e Tek basina veya lokal veya rejyonal anestezi ile birlikte teshis veya cerrahi miidahaleler

sirasinda sedasyonda kullanilir.

PROPOFOL VEM’in, 16 yasindan biiyiiklerde ayrica kullanim alanlart:

¢ Yogun bakim {initesinde yapay solunum alirken sedasyonda

2. PROPOFOL VEM’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PROPOFOL VEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Propofol, soya, fistik veya bu ilacin igerdigi maddelerden (yardimci maddelere bakiniz)
herhangi birine kars1 alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

16 yasinda veya daha kiigiik hastalarda yogun bakim sirasinda sedasyon i¢in kullanilmamalidir.

PROPOFOL VEM’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PROPOFOL VEM’in 3 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

PROPOFOL VEM kullanmadan 6nce doktorunuz, anestezi uzmaniniz veya hemsirenize

daniginiz.

Bu ilaci almadan oOnce asagidakilerden herhangi biri gegerli ise doktorunuza, anestezi

uzmaniniza veya hemsirenize sdyleyiniz. Asagida bahsi ge¢en durumlarda PROPOFOL VEM’i

kullanmamalisiniz veya sadece siki Onlem altinda kullanmali ve hassas olarak takip

edilmelisiniz.

e Ilerlemis kalp yetmezliginiz varsa,

e Kalple ilgili ciddi herhangi bir hastaliginiz varsa,

o Size elektrokonviilsif tedavi (ECT, psikiyatrik bozukluklar i¢in bir tedavi cesidi)
uygulaniyorsa,

e Kanimizda cok yiiksek diizeylerde yag oldugu sdylendiyse,

¢ Viicudunuzun yagi kullanmge.agistndansorinaraisahip.eldugu sdylendiyse,
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e Bir siiredir genel olarak iyi degilseniz,

e Mitokondriyal hastaliginiz varsa.

Genel olarak PROPOFOL VEM yasli ve giigsiiz hastalara dikkatle verilmelidir.

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise, PROPOFOL VEM

uygulanmadan once anestezi ya da yogun bakim uzmaniniza bilgi veriniz:

e Kalp hastalig1

e Akciger hastalig

e Bobrek hastaligi

e [Karaciger hastaligi

e Sara hastalig1 (Epilepsi)

e Kafatasinda yiiksek basing (Yiiksek intrakranial basing). Bu durum diistik kan basinciyla
birlikte beyninize ulasan kan miktarini azaltabilir.

e Kandaki yag seviyesinde degisiklik. Damardan besleniyorsaniz kaninizdaki yag seviyesi
takip edilmelidir.

e Viicutta ¢ok fazla su kayb1 (Hipovolemi)

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise, PROPOFOL VEM uygulamadan
once tedavi edilmeniz gerekmektedir:

e Kalp yetmezligi

e Dokulara yeterli miktarda kan ulagmamasi (Dolasim yetmezligi)

e Siddetli solunum sorunlar1 (Solunum yetmezligi)

e Su kayb1 (Hipovolemi)

e Sara hastalig1 (Nobet)

PROPOFOL VEM uygulamasi asagidaki durumlarin olusmasina dair riskleri artirabilir:

e Sara nobeti

e Kalp atim hizin1 yavaslatan sinir refleksi (vagotoni, bradikardi)

e Viicut agirlig1 normalin {istiinde olan, yiiksek dozda propofol kullanan kisilerde, organlara
ulasan kan seviyesinin degismesi (kardiyovaskiiler sistem {izerindeki hemodinamik etkiler)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0RG83YnUyRG83ZmxXZ1AxZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Propofol ile gergeklestirilen sedasyon sirasinda istem digi hareketler meydana gelebilir.
Doktorunuz bu durumun sedasyon altinda yiiriitiilen operasyonu nasil etkileyecegini goz
oniinde bulundurup buna gore gerekli 6nlemleri alacaktir.

Cok nadir olarak, anestezi sonrasi kaslarin katilagmasiyla ilintili olarak belli bir donem biling
kaybi1 goriilebilir. Bu durumlarda hasta gézlenmelidir ancak baska bir tedavi gerekli degildir.
Durum kendiliginden normale doner.

Propofol enjeksiyonu aci verici olabilir. Bu aciy1 hafifletmek i¢in bir lokal anestezik ilag
kullanilabilir ancak bu ilacin da kendi yan etkileri olabilir.

Tamamen uyanik oldugunuzdan emin olunmadan hastaneyi terk etmenize izin verilmeyecektir.
Eger propofol aldiktan kisa bir siire sonra eve gitmeniz miimkiin ise, eve refakatcisiz
gitmemeniz gereKir.

Geng hayvanlarda yapilan caligmalar ve klinik veriler, 3 yasindan kiiciik ¢ocuklarda ve hamile
kadinlarda ilk ii¢ ayda genel anestetik ve sedasyon ilaglarinin tekrar tekrar veya uzun siire
kullanilmasimin ¢ocugun beyin gelisimi iizerinde olumsuz etkileri olabilecegini
diisiindiirmektedir. Ebeveynler ve bakicilar, anestetik veya sedasyon gerektiren ameliyat veya
prosediirlerin faydalari, riskleri, zamanlamasi ve uzunlugu konusunda doktorlar1 ile

goriismelidirler.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

PROPOFOL VEM’in yiyecek ve i¢ecek ile kullamilmasi
Doktorunuz sizi PROPOFOL VEM kullanimindan once ve sonraki alkol tiiketimi ile ilgili
bilgilendirecektir. PROPOFOL VEM uygulandiktan sonra tamamen uyanmadan yememeli,

igmemeli ve alkol almamalisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROPOFOL VEM hamilelikte ¢ok gerekli olmadigi siirece kullanilmamalidir. Plasentay1 geger
ve yenidoganin hayati fonksiyonlarini baskilayabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Calismalar, az miktarda propofoliin anne siitiine gectigini gostermistir. Bu nedenle, propofol
aldiktan sonra bebeginizi 24 saat emzirmemelisiniz ve bu siire i¢cinde olusan anne siitiinii

atmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

PROPOFOL VEM kullandiktan sonra bir siire uykulu hissedebilirsiniz. ilacin etkisinin

gectiginden emin olana kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

e PROPOFOL VEM aldiktan kisa bir siire sonra eve gidebilecek halde iseniz araba ve
herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.

e Bu aktiviteleri yapmaya ne zaman baslayabileceginiz ve ne zaman ise donebileceginiz

konusunda doktorunuza daniginiz.

PROPOFOL VEM’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

PROPOFOL VEM ender durumlarda siddetli alerjik reaksiyonlara sebep olabilen soya
fasulyesi yag1 icermektedir. Eger soya fasulyesi yagina kars1 hassasiyetiniz varsa doktorunuzu
bu konuda bilgilendirmelisiniz.

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol’den (23 mg) az sodyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum

icermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini kullantyorsaniz 6zel bir dikkat gdstermeniz gerekmektedir.

e Ameliyat Oncesi verilen ilaglar (Anestezi uzmaniniz PROPOFOL VEM’in hangi ilaglarla
etkilesebilecegini bilecektir)

e Genel, bolgesel ve lokal anestezikler ile inhalasyon (solunum yoluyla uygulanan)
anestezikleri (Daha diisitk dozda PROPOFOL VEM gerekli olabilir. Anestezi uzmaniniz
bunu bilecektir)

e Agn kesiciler

e Qiigli agn kesiciler (fentanil veya opioidler)

e Parasempatolitik ajanlar (6r. Organlarin agrili kramplarini, astim ve Parkinson hastaligini

tedavi eden llaglar) Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Benzodiyazepinler (Anksiyeteyi tedavi eden ilaglar)

e Siiksametonyum (kas gevsetici)

e Kalp atig hiz1 gibi bir¢ok viicut islevi lizerinde etkisi olan ilaglar (6r. atropin)

e Alkol igeren ilaglar veya igecekler

e Neostigmin (Myastenia gravis (bir tiir kas gli¢siizliigii hastalig1) diye adlandirilan hastaligi
tedavi etmek i¢in kullanilan ilag)

e Siklosporin (organ reddini 6nlemek i¢in kullanilan ilag)

e Valproat (epilepsiyi veya zihinsel rahatsizliklari tedavi etmek i¢in kullanilan ilag)

e Rifampisin (tiiberkiiloz-TB i¢in)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROPOFOL VEM nasil kullanilir?
PROPOFOL VEM sadece anesteziyoloji ve/veya acil tip uzmanlari tarafindan yogun bakim

tinitelerinde uygulanir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Size uygulanacak doz yasiniza, viicut agirliginiza ve fiziksel durumunuza bagli olarak
degisebilir. Doktorunuz tepkilerinizi ve hayat gostergelerinizi (nabiz, kan basinci, solunum, vs.)
dikkatlice izleyerek, anesteziyi baslatmak ve devam ettirmek igin veya gereken sedasyon
(sakinlesme) seviyesine ulasmak i¢in size dogru dozu uygular.

Gerekirse, doktorunuz ayrica uygulama siiresi sinirlarina da dikkat eder.

Uyku durumunu veya uykulu durumu siirdiirmek, agr1 hissetmemek, saglikli bir sekilde nefes
almak ve kan basincin istikrarli tutmak icin ¢esitli ilaglara ihtiyaciniz olabilir. Doktor hangi

ilaclara ne zaman ihtiyaciniz olduguna karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

PROPOFOL VEM intravendz (damar icine) enjeksiyon veya infiizyon ile, yani,
damarlarinizdan birine yerlestirilen kiiciik bir tlip yoluyla uygulanir. Doktor ayni1 zamanda
enjeksiyonun ne kadar hizli verildigini kontrol etmek i¢in bir elektrikli pompa kullanabilir. Bu,
uzun bir operasyon gegiriyorsaniz veya yogun bakim iinitesinde iseniz yapilabilir.

PROPOFOL VEM koruyucu maddeler icermedigi i¢in, bir sisenin infiizyon siiresi 12 saati

gegmemelidir. Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Enjeksiyon veya inflizyon uygulandig: siirece kan dolagiminiz ve solunumunuz siirekli olarak

izlenir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:
PROPOFOL VEM’in kullanimi1 3 yasindan kiigiik ¢ocuklara tavsiye edilmez.

16 yasinda ve daha kii¢iik ¢ocuklara yogun bakimda sakinlestirici olarak kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yash hastalarda anestezinin baglatilmasi ve devam ettirilmesi i¢in daha diisiik dozlarin

uygulanmasi gerekebilir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa, bu ilag sizde dikkatle kullanilmalidir.

Eger PROPOFOL VEM'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROPOFOL VEM kullandiysaniz:
Uygulanan dozlar ¢ok dikkatli kontrol edildigi i¢in bu durumun gergeklesmesi olasi degildir.
Yine de, kazayla fazla doz verildiyse, kardiyak fonksiyonunuz ve solunumunuz baskilanabilir

(deprese olabilir). Bu durumda, doktorunuz gereken tedaviyi derhal uygular.

PROPOFOL VEM’i kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.

PROPOFOL VEM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PROPOFOL VEM size doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. PROPOFOL VEM kullanimi ile

ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PROPOFOL VEM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Anestezi sirasinda goriilebilen yan etkiler

Asagidaki yan etkiler anestezi sirasinda goriilebilir (enjeksiyon size verilirken veya uykuda ya
da uykulu iken). Doktorunuz bunlara dikkat edecektir. Gergeklesir ise doktorunuz uygun

tedaviyi verecektir.

Cok yaygin

e Enjeksiyon yerinde agr1 hissi (enjeksiyon verilirken, uykuya dalmadan 6nce)

Yaygin

e Diisiik kan basinci

e Nefes alma diizeninizde farkliliklar
e Yavas veya hizli kalp atist

o Oksiiriik, higkirik

Yaygin olmayan

e Enjeksiyon bolgesindeki damar boyunca sigsme ve kizariklik veya kan pihtilart olusumu

Seyrek

e Viicudun kasilmas1 ve sarsilmasi1 veya nobet (uyandigiizda da gortilebilir)

Cok seyrek

e Solunumu giiclestiren ciddi alerjik reaksiyon, sismis ve kizarmais cilt, sicak basmast

e Nefessiz kalmaniza neden olabilen, akcigerlerde sivi birikmesi (uyandigiizda da
goriilebilir)

e Anormal idrar rengi (uyandiginizda da goriilebilir)

Bilinmiyor Bu belge, gtvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Sig nefes alma
o Siddetli, genellikle agrili ereksiyon (priapizm)
e Istemsiz hareketler

e Yanlislikla damar yanina uygulamayi takiben ciddi deri ve doku reaksiyonu

Anestezi sonrasinda goriilebilen yan etkiler

Asagidaki yan etkiler anesteziden sonra goriilebilir (uyanirken veya uyandiktan sonra).

Yaygin

e Mide bulantisi
e Kusma

e Bas agrisi

e Oksiiriik

Yaygin olmayan

e Venlerde (toplardamarlarda) piht1 olusumu veya yangi

Seyrek
e Bas donmesi, lislime ve soguga hassasiyet

e Eksitasyon (sinir sisteminin asir1 uyarilmasi)

Cok seyrek

e Uyanma siiresi esnasinda sekstiel kontrol kayb1

e Pankreas iltihab1

o Ates

e Enjeksiyonun verildigi yerde kizariklik veya hassasiyet

e Operasyon sonrasinda bilingsizlik (Bu durum goriildiigiinde hastalar sorun olmadan eski
hallerine donmiislerdir)

e Doku hasari

Bilinmiyor
e Enjeksiyon yerinde agri1 hissi
e Enjeksiyon yerinde sisme

e . .. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DoﬁrulaM&MZW%b@ﬁm@m MXXZ1AXZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




e Cinsel istek

e Diizensiz kalp atis1

e EKG’de degisiklik (Brugada tipi EKG)

e Karaciger biiylimesi

e Bobrek yetmezligi

e Kas hiicrelerinde bozukluk (rabdomiyoliz), kandaki asitlik seviyesindeki artig, kandaki
potasyum ve yag seviyesinde artis, kalp yetmezIligi

e llag suistimali (genelde saglik profesyonelleri tarafindan)

o Siddetli, genellikle agrili ereksiyon (priapizm)

Propofol kombine olarak lidokain (enjeksiyon bolgesinde agriy1 azaltmak icin kullanilan bir
lokal anestezik) ile uygulandigindaysa, asagidaki yan etkiler seyrek olarak goriilebilir:

o Bas donmesi

e Kusma

e Uykululuk hali

e Nobet

e Kalp atim hizinin yavaslamasi (bradikardi)

e Kalp atisinda diizensizlik (kardiyak aritmi)

e Sok

Diger potansivel van etkiler

Asagidaki yan etkiler propofol yogun bakimda, 6nerilenden yiiksek dozlarda kullanildiginda

gorilmiistiir.

Cok seyrek

e Kalp yetmezligi

e Siddetli karin agrisina neden olan pankreas yangisi (pankreatit)

e Kanda yiiksek oranda asit. Daha hizli nefes almaniza neden olabilir.
e Kanda artan potasyum miktari

e Kanda lipid denen tiirde yag diizeylerinin yiiksek olmasi

e Anormal kalp atis1

e Karaciger biiylimesi

. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DoﬁruIaﬁﬁhmlﬂme@ﬂg%YnUyRGBSmeXZleZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Asagidaki yan etkiler yogun bakimdaki cocuklarda propofol ani olarak kesildiginde

gorilmistiir.

Yaygin
e “Yoksunluk belirtileri”. Bunlar normal olmayan davranis, terleme, titreme ve endiseli
hissetmeyi icermektedir.

e (Cildin kizarmasi

Bu yan etki listesi konusunda endiselenmeyiniz. Higbirini yagsamayabilirsiniz.

Bilinmiyor

e Kendini iyi hissetme (6fori)

e lstemsiz hareketler

e Propofoliin ilag istismar1 ve bagimlilig1, genellikle saglik personeli tarafindan
e Anormal EKG

e Kas hiicrelerinde bozukluk (rabdomiyoliz)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www_ titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PROPOFOL VEM?’in saklanmasi
PROPOFOL VEM'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakligmda saklayiiz: DeRdurmayiniZs:.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0RG83YnUyRG83ZmxXZ1AxZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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PROPOFOL VEM ambalaji a¢ildiktan hemen sonra kullanilmalidir.
Uriinii calkaladiktan sonra iki ayr1 faz goriiliirse, PROPOFOL VEM’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROPOFOL VEM'i kullanmayiniz.

Eger irinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROPOFOL VEM’i
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sarryer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM flag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ...1.../... tarihinde onaylanmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Yalnizca tek kullanimliktir. Kullanilmayan kismi atilmalidir.

Kullanmadan 6nce calkalayimiz.

Calkalama sonrasi iki faz goriiliiyorsa iiriin kullanilmamalidir.

Sadece hasar gormemis ambalajlardaki homojen tirtinler kullanilmalidir.

Kullanmadan 6nce, lastik tipay1 alkolle veya alkole batirilmis pamuk c¢ubukla temizleyiniz.

Kullanildiktan sonra temas edilen kaplar atilmalidir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0RG83YnUyRG83ZmxXZ1AxZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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PROPOFOL VEM sadece anesteziyoloji egitimi almis kisiler ve/veya acil tip uzmanlari
tarafindan hastanelerde ya da uygun tedavi birimlerinde (veya uygun oldugu durumlarda yogun

bakim hastalarinin bakimi igin egitim almis doktor tarafindan) uygulanir.

Hastalar havayolu agikliginin idamesi, suni havalandirma, oksijen takviyesi icin siirekli
izlenmeli ve diger resiititatif donanimlar her zaman hazir olmalidir. Propofol tan1 ve cerrahi

islemleri yiiriiten kisi tarafindan uygulanmamalidir.

Dolagim ve solunum fonksiyonlar: takip edilmelidir (6r. EKG, nabiz oksimetresi ile). Hasta
anestezi altindayken acil yardim ekipmanlari ve resiisitasyon cihazlari hazir bulundurulmalidir.
Propofoliin agirlikli olarak saglik profesyonelleri tarafindan kétiiye kullanimi ve bagimlilig
rapor edilmistir. Diger genel anestezikler gibi, hava yolu idamesi olmadan propofol verilmesi

oliimciil solunum komplikasyonlarina neden olabilir.

Propofol tan1 ve cerrahi islemler amaciyla bilingli sedasyon icin tatbik edildiginde, hastalar
stirekli hipotansiyon erken belirtileri, havayolu tikaniklig1 ve oksijen desatiirasyonu agisindan

izlenmelidir.

PROPOFOL VEM’in 3 yasindan kii¢lik ¢ocuklarda gerekli olan dozunun son derece kiigiik
hacimde olmasi1 nedeniyle titre edilmesi zor olacag i¢in kullanimi tavsiye edilmez. 1 ay ile 3

yas arasindaki ¢ocuklarda 100 mg/saat'ten az bir dozun yeterli olmast beklendigi takdirde

PROPOFOL VEM (10 mg/1 ml) uygulamasi diigiiniilebilir.

PROPOFOL VEM seyreltilmemelidir.

PROPOFOL VEM, anestezi idamesi i¢in kullanildiginda, inflizyon hizin1 kontrol edebilmek
amaciyla siringa pompalar1 ya da volumetrik inflizyon pompalari1 gibi cihazlarin kullanilmasi
onerilmektedir.

PROPOFOL VEM, uygulama oOncesinde inflizyonluk ya da enjeksiyonluk cozeltiler ile
karistirllmamalidir.

PROPOFOL VEM, bir Y-seti ile enjeksiyon bolgesine yakin bir noktadan asagidaki inflizyonlar
ile birlikte uygulanabilir:

o %5’lik glukoz ¢ozeltisi

o %0,9’luk sodyum kloriir ¢ozeltisi S
Bu'belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Doﬁrula%cﬁopgzal%w%a%ﬁm%z%@(ﬁkxémoz géz%ﬁ'ﬁ"s{akip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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PROPOFOL VEM antimikrobiyal koruyucular igermemektedir ve mikroorganizma
biiyiimesini kolaylastirir. PROPOFOL VEM’in aspire edildigi durumlarda, steril bir siringaya
aseptik olarak c¢ekilmeli veya ampul agildiktan sonra sete verilmelidir. Uygulamanin
gecikmeden baslamasi gerekmektedir. Infiizyon siiresi boyunca hem propofol hem de infiizyon
ekipmani i¢in asepsis siirdiiriilmelidir. Propofol hattina eklenen herhangi bir infiizyon sivist
kaniil kismma yakin uygulanmalidir. PROPOFOL VEM mikrobiyolojik filtre yoluyla

uygulanmamalidir.

PROPOFOL VEM igeren her bir siringa her hasta icin tek kullanimliktir. Diger lipid
emiilsiyonlar1 i¢in belirlenen kilavuzlara uygun olarak tek propofol infiizyon siiresi 12 saati
asmamalidir. Uygulamadan sonra veya 12 saat sonunda hangisi daha dnce ise, inflizyon seti ve

propofol haznesi atilmali ve uygun bir sekilde yenilenmelidir.

PROPOFOL VEM ile anestezi indiiksiyonu sirasinda, enjeksiyon yerinde olusan agriyi
azaltmak i¢in propofol emiilsiyonundan 6nce lidokain enjekte edilebilir.

Lidokain kalitsal akut porfirisi olan hastalarda kullanilmamalidir.

PROPOFOL VEM ile aymi enjeksiyon sisteminden, atrakuryum ve mivakuryum gibi kas

gevseticiler uygulanacak ise, dncelikle enjeksiyon sistemi yikanmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0RG83YnUyRG83ZmxXZ1AxZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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