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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Propofol Rompharm 10 mg/ml emulsie injectabili/perfuzabila
propofol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect

Ce este Propofol Rompharm 10 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Propofol Rompharm 10 mg/ml
Cum sa vi se administreze Propofol Rompharm 10 mg/ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Propofol Rompharm 10 mg/ml

Continutul ambalajului si alte informatii

AP e

1. Ce este Propofol Rompharm 10 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Propofol Rompharm 10 mg/ml contine un medicament numit propofol. Acesta apartine unui grup de
medicamente numit .anestezice generale”. Anestezicele generale sunt utilizate pentru a provoca o stare de
inconstientd (somn) astfel incat sa permita efectuarea interventiilor chirurgicale sau a altor proceduri. De
asemenea, acestea pot fi utilizate pentru sedarea dumneavoastra (sd va faca somnoros fara sa va adoarma).

Propofol Rompharm 10 mg/ml va va fi administrat ca o injectie de catre un medic.

Propofol Rompharm 10 mg/ml este utilizat la adulti si copii cu varsta mai mare de 1 luna pentru:
- A va ajuta sa dormiti inaintea unei operatii sau a altor proceduri.
- Sa vd mentind adormiti in timpul unei operatii sau a altor proceduri.
- A va seda pe durata unei proceduri diagnostice sau chirurgicale, singur sau in combinatie cu alte
medicamente anestezice locale sau generale.

La persoanele cu varsta mai mare de 16 ani poate fi utilizat si pentru:
- A vaseda in timpul respiratiei artificiale 1n unitatile de terapie intensiva (UTI).




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Propofol Rompharm 10 mg/ml

Nu utilizati Propofol Rompharm 10 mg/ml

* Daca sunteti alergic la propofol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

*  Daca sunteti alergic la arahide sau soia. Aceasta deoarece Propofol Rompharm 10 mg/ml contine ulei
de soia.

* Daca aveti varsta de 16 ani sau mai mica si necesitati sedare in terapie intensiva.

Daca oricare dintre cele de mai sus se aplicd dumneavoastra, nu trebuie sa primiti Propofol Rompharm 10
mg/ml si trebuie sd spuneti medicului dumneavoastra, anestezistului sau asistentei medicale. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu una dintre aceste persoane inainte de a primi Propofol Rompharm 10 mg/ml.

Atentiondri si precautii
Utilizarea de Propofol Rompharm 10 mg/ml nu este recomandata la copii nou-nascuti.

Inainte sa utilizati Propofol Rompharm 10 mg/ml discutati cu medicul dumneavoastra, medicul anestezist

sau asistenta medicala:

- Daca ati avut vreodatd o criza sau convulsie.

- Daca vi s-a spus vreodatd ca aveti un nivel foarte ridicat de grasimi in sange.

- Daca vi s-a spus vreodata ca organismul dumneavoastra are probleme cu utilizarea grasimilor.

- Daca corpul dumneavoastra a pierdut multa apa (sunteti deshidratat).

- Dacd aveti orice alte probleme de sanatate, cum ar fi probleme cu inima, respiratia, rinichii sau
ficatul.

- Daca in general nu va simtiti bine de ceva timp.

- Daca aveti o boala mitocondriala.

Studiile efectuate la animale tinere si datele clinice sugereaza ca utilizarea repetata sau indelungata a
anestezicelor generale sau a medicamentelor pentru sedare la copii cu varsta sub 3 ani sau la femeile
insarcinate 1n timpul celui de-al treilea trimestru poate avea efecte negative asupra dezvoltarii creierului
copilului. Parintii si personalul de ingrijire trebuie sa discute cu medicul dumneavoastra beneficiile,
riscurile, calendarul si durata operatiei sau procedurile care necesita anestezice sau sedare.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus vi se aplicd, discutati cu medicul sau asistenta
inainte de a vi se administra Propofol Rompharm 10 mg/ml.

Propofol Rompharm 10 mg/ml impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Aceasta include medicamentele pe care le cumpadrati fara prescriptie medicala si
medicamentele pe baza de plante. Benzodiazepinele (sedative, anti-anxietate), opiaceele (analgezice) si
alcoolul va pot face sd va simtiti somnoros, mai ales atunci cand sunt luate in plus fata de Propofol
Rompharm 10 mg/ml. Opiaceele (analgezice) pot creste efectul de scadere a tensiunii arteriale al Propofol
Rompharm 10 mg/ml.

In special, spuneti medicului dumneavoastra, medicului anestezist sau asistentei medicale daca luati
oricare dintre urmatoarele medicamente:
- Rifampiciné (pentru tuberculoza — TB).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Nu trebuie sa primiti Propofol Rompharm 10 mg/ml daca sunteti gravida, cu exceptia cazului in care este
absolut necesar.



Studiile au ardtat ca mici cantitdti de propofol pot trece in laptele matern. Prin urmare, nu trebuie sa va
alaptati copilul timp de 24 de ore dupa ce ati primit Propofol Rompharm 10 mg/ml.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un copil, adresati-
va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

e Dupa ce ati primit Propofol Rompharm 10 mg/ml, este posibil sd va simtiti somnoros pentru ceva
timp. Nu conduceti vehicule sau nu folositi orice unelte sau utilaje panad cand nu sunteti sigur ca
efectele au disparut.

e Daca puteti merge acasa la scurt timp dupa ce vi s-a administrat Propofol Rompharm 10 mg/ml,
nu conduceti sau nu utilizati orice unelte sau utilaje.

e Intrebati-1 pe medicul dumneavoastra cand puteti s reluati aceste activitati si cand va puteti
intoarce la serviciu.

Propofol Rompharm 10 mg/ml contine sodiu, ulei de soia si edetat disodic

- Propofol Rompharm 10 mg/ml contine maximum 0,003 mmol (0,06 mg) sodiu per ml. Acest
lucru trebuie avut in vedere dacad urmati o dieta cu restrictie de sodiu.

- Propofol Rompharm 10 mg/ml contine ulei de soia. Daca sunteti alergic la arahide sau soia, nu
utilizati acest medicament.

- Propofol Rompharm 10 mg/ml contine edetat disodic. in timpul utilizarii prelungite de Propofol
Rompharm 10 mg/ml pentru terapie intensiva, poate fi necesar sa vi se administreze un supliment
de zinc (un mineral).

3. Cum sa vi se administreze Propofol Rompharm 10 mg/ml

Vi se va administra Propofol Rompharm 10 mg/ml de citre un medic. Va va fi administrat sub forma de
injectie intr-o vena. Aceasta va fi administratd de obicei in partea din spate a méinii sau in antebrat.
e Medicul va va face injectia cu Propofol Rompharm 10 mg/ml folosind un ac sau printr-un tub fin
din plastic numit ,,canula”.
e Medicul poate utiliza, de asemenea, o pompa electricd pentru a controla viteza cu care se
administreaza injectia. Acest lucru se poate realiza daca aveti o operatie de lungd durata sau daca
va aflati intr-o unitate de terapie intensiva.

Doza de Propofol Rompharm 10 mg/ml variaza de la un pacient la altul. Cantitatea de Propofol
Rompharm 10 mg/ml de care aveti nevoie depinde de varsta, greutatea corporald, conditia fizica si de
gradul de sedare de care aveti nevoie. Medicul va va administra doza corecta pentru a induce si pentru a
mentine anestezia sau pentru a atinge gradul necesar de sedare, urmarind cu atentie raspunsul si semnele
dumneavoastra vitale (puls, tensiune arteriala, respiratie, etc.).

Este posibil sa aveti nevoie de diferite medicamente pentru a va mentine adormit sau somnoros, fara sa
simtiti durere, sd respirati normal si sd va mentind tensiunea arteriala constanta. Medicul va decide de ce
medicamente aveti nevoie si cand aveti nevoie de acestea.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse care pot apirea in timpul anesteziei

Urmatoarele reactii adverse pot aparea in timpul anesteziei (in timpul in care vi se administreaza
injectia sau atunci cand sunteti somnoros sau adormit). Medicul dumneavoastrd va urmari aceste
reactii. Daca apar, medicul dumneavoastra va va administra tratamentul potrivit.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- Senzatie de durere la locul injectarii (imediat dupa ce este administrata injectia si Tnainte de a adormi).

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- Tensiune arteriald scazuta.

- Modificari ale respiratiei.

- Batai lente ale inimii.

Rare (pot afecta pani la 1 din 1000 persoane)
- Spasme si tremuraturi ale corpului sau convulsii (pot aparea, de asemenea, atunci cand va treziti).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

- Reactii alergice.

- Oprirea inimii.

- Colorare anormala a urinei (poate aparea si la trezire).

- Acumulare de lichid in plamani, care va poate reduce respiratia (poate aparea, de asemenea, atunci
cand va treziti).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- Respiratie superficiala.
- Erectie prelungita, adesea dureroasa (priapism).

Reactii adverse care pot aparea dupa anestezie
Urmatoarele reactii adverse pot aparea dupa anestezie (atunci cand va treziti sau dupa ce v-ati trezit
deja).

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- Senzatie de rau (greatd).

- Stare de rau (varsatura).

- Durere de cap.

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 persoane)
- Umflarea si Inrosirea traiectului unei vene sau formarea unui cheag de sange.

Foarte rare (afecteazi mai putin de 1 din 10000 persoane)

- Dezinhibitie sexuala.

- Temperatura inalta (febrad).

- Inrosire si durere la nivelul locului de injectare.

- Incapacitatea de a redobandi starea de constienta postoperator. (Cand aceasta s-a Intdmplat, pacientii
s-au recuperat fara probleme).



- Leziuni de tesuturi.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- Senzatie de durere la locul injectarii.
- Umflatura la locul injectarii.

Alte reactii adverse posibile
Urmatoarele reactii adverse au fost observate cand propofolul este utilizat in terapie intensiva la doze mai
mari decat cele recomandate.

Foarte rare (afecteazi mai putin de 1 din 10000 persoane)
- Inflamatia pancreasului (pancreatitd) — care poate cauza dureri severe la nivelul stomacului.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- Stare euforica.

- Miscari involuntare.

- Abuz medicamentos si dependentd medicamentoasa, mai ales la profesionistii din domeniul sanitar.
- Anomalii ale inregistrarii activitatii electrice a inimii (ECG).

- Distrugerea celulelor muschilor (rabdomioliza).

- Insuficienta cardiaca.

- Aciditate crescutd 1n sdngele dumneavoastrd. Aceasta poate cauza o crestere a frecventei respiratiei.
- Cresterea cantitatii de potasiu din sangele dumneavoastra.

- Cresterea cantitatii de grasimi din sange.

- Anomalii ale batdilor inimii .

- Marirea in volum a ficatului.

- Insuficienta renala.

Nu va Ingrijorati de aceasta lista de posibile reactii adverse. Este posibil sd nu manifestati niciuna dintre
ele.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Propofol Rompharm 10 mg/ml
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.
Medicul si farmacistul de spital sunt responsabili pentru pastrarea, utilizarea si eliminarea corecta a

Propofol Rompharm 10 mg/ml.

Nu utilizati Propofol Rompharm 10 mg/ml dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.



A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se pastra la frigider sau congela.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Propofol Rompharm 10 mg/ml

- Substanta activa este propofol. Fiecare ml emulsie contine propofol 10 mg.

- Celelalte componente sunt: ulei de soia rafinat, fosfolipide din ou pentru preparate injectabile,
glicerol, edetat disodic, hidroxid de sodiu solutie 0,1 M (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru
preparate injectabile.

Cum arata Propofol Rompharm 10 mg/ml si continutul ambalajului

Propofol Rompharm 10 mg/ml este o emulsie sterila pentru injectie sau perfuzie. Este o emulsie sterila,
tip ulei in apa, laptoasa, de culoare alba.

Propofol Rompharm 10 mg/ml este disponibil in flacoane de sticla cu 20 ml sau 50 ml emulsie.
Flacoanele din sticld sunt inchise cu un dop de cauciuc gri, bromobutilic siliconat si sigilat cu capsa de
aluminiu cu disc albastru de plastic tip flip-off.

Cutii continand 1, 5, 10 sau 20 flacoane din sticld cu 20 ml emulsie.
Cutii continand 1, 5, 10 sau 20 flacoane din sticld cu 50 ml emulsie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni 075100, Jud. Ilfov

Romania

Acest prospect este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

Hungary: Propofol Rompharm 10 mg/ml emulzids injekcid vagy infizio

Romania: Propofol Rompharm 10 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila

Bulgaria: ITporrogon Rompharm 10 mg/ml nskeknmoHnHa/MHPY3MOHHA EMYIICHS

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale: http://www.anm.ro/

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Pentru informatii complete privind acest medicament va rugam cititi Rezumatul Caracteristicilor
Produsului.



