Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Propofol Baxter 2 % (20 mg/ml MCT) Emulsion zur Injektion/Infusion
Propofol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Propofol Baxter und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie beachten, bevor Ihnen Propofol Baxter verabreicht wird?
Wie ist Propofol Baxter anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist Propofol Baxter aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist Propofol Baxter und wofiir wird es angewendet?
Propofol Baxter ist ein kurz wirkendes Narkosemittel, das in eine Vene gespritzt wird.

Propofol Baxter gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Allgemeinanisthetika (Narkotika)

genannt wird. Allgemeinanésthetika werden angewendet, um Bewusstlosigkeit (eine Art von Schlaf)
auszuldsen, damit Operationen oder andere Behandlungen durchgefiihrt werden kdnnen. Sie konnen
auerdem zur Sedierung verwendet werden (so dass Sie schléfrig sind, jedoch nicht v6llig schlafen).

Propofol Baxter wird angewendet:

- zur Einleitung und Aufrechterhaltung einer Narkose bei Erwachsenen und Kindern iiber 3 Jahren

- zur Sedierung (Beruhigung) von beatmeten Patienten {iber 16 Jahren im Rahmen der
Intensivbehandlung

- zur Sedierung von Erwachsenen und Kindern {iber 3 Jahren bei chirurgischen und diagnostischen
Mafnahmen, allein oder in Kombination mit einer Lokal- oder Regionalanésthesie (6rtliche
Betdubung).

2. Was miissen Sie beachten, bevor Thnen Propofol Baxter verabreicht wird?
Propofol Baxter darf nicht angewendet werden:

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

- bei Patienten im Alter von 16 Jahren oder jiinger zur Sedierung im Rahmen einer
Intensivbehandlung

- bei Kindern unter 3 Jahren zur Narkose

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Propofol Baxter bei Ihnen angewendet wird.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Propofol Baxter ist erforderlich bei

- Fettstoffwechselstorungen,



- Krankheiten, bei denen fetthaltige Emulsionen mit Zuriickhaltung anzuwenden sind (siche
Hinweise zur intensivimedizinischen Betreuung durch den Arzt).

Propofol Baxter ist langsamer als iiblich zu verabreichen bei Patienten

- in schlechtem Allgemeinzustand,
- mit Stérungen in der Funktion von Herz, Atmung, Nieren und Leber,
- mit Flissigkeitsverlust (Hypovoldmie).

Herz-, Kreislauf- und Ateminsuffizienz sowie Hypovoldmie sind moglichst vor der Verabreichung zu
behandeln.

Ein ausgeprigter Blutdruckabfall kann die Gabe von Plasmaersatzmitteln, gegebenenfalls
gefialverengenden Mitteln und eine langsamere Verabreichung von Propofol Baxter erforderlich
machen. Bei Patienten mit verminderter koronarer oder zerebraler Durchblutung oder mit
Hypovoldmie sollte die Moglichkeit eines massiven Blutdruckabfalls in Betracht gezogen werden. Der
Abbau von Propofol ist vom Blutfluss abhingig. Deshalb wird bei gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln, die das Herzzeitvolumen verringern, der Propofol-Abbau ebenfalls reduziert.

Schwer herzkranken Patienten muss Propofol Baxter mit Vorsicht und unter strenger Uberwachung
verabreicht werden.

Bei Anwendung von Propofol Baxter bei Personen mit Epilepsie kann mdglicherweise ein
Krampfanfall ausgeldst werden.

Wird Propofol Baxter mit Lidocain zusammen verabreicht, ist zu beachten, dass Lidocain nicht bei
hereditérer akuter Porphyrie verabreicht werden darf.

Propofol Baxter besitzt keine vagolytische Wirkung. Die Anwendung wurde mit dem Auftreten von
Bradykardien (Verlangsamung des Herzschlages) mit gelegentlich schwerem Verlauf (Herzstillstand)
in Zusammenhang gebracht. Deshalb sollte in Situationen, in denen ein hoher Vagotonus vorherrscht
oder Propofol Baxter mit anderen Arzneimitteln verabreicht wird, die die Herzfrequenz senken
konnen, die intravendse Verabreichung eines Anticholinergikums vor bzw. wéhrend einer Narkose mit
Propofol Baxter erwogen werden.

Wihrend der Anwendung von Propofol Baxter zur Sedierung bei chirurgischen und diagnostischen
Malinahmen muss der Patient kontinuierlich auf erste Anzeichen von Blutdruckabfall,
Atemwegsobstruktion und Sauerstoffmangel tiberwacht werden.

Wie bei anderen Sedativa auch kann es bei der Anwendung von Propofol Baxter zur Sedierung zu
Spontanbewegungen des Patienten wahrend chirurgischer Eingriffe kommen. Bei Eingriffen, die einen
unbeweglichen Patienten erfordern, konnen diese Bewegungen den Erfolg der Operation gefdhrden.

Es wurde tiber Missbrauch und Abhéingigkeit von Propofol, vorwiegend bei medizinischem
Fachpersonal, berichtet. Wie bei allen Arzneimitteln zur Allgemeinanésthesie darf die Anwendung
nicht ohne Atemwegssicherung erfolgen, ansonsten besteht die Gefahr todlicher respiratorischer
Komplikationen.

Nach Anwendung von Propofol Baxter ist vor der Entlassung die vollstindige Erholung des Patienten
von der Anisthesie sicherzustellen.

In Einzelfdllen kann es im Zusammenhang mit der Anwendung von Propofol Baxter zu einer Phase
von Bewusstlosigkeit nach der Operation kommen, die mit einem erhohten Muskeltonus einhergehen
kann. Thr Auftreten ist abhéngig davon, ob der Patient zuvor wach war oder nicht. Obwohl das
Bewusstsein spontan wiedererlangt wird, ist der bewusstlose Patient unter intensiver Beobachtung zu
halten.



Die durch Propofol Baxter bedingten Beeintridchtigungen sind meist nicht langer als 12 Stunden zu
beobachten. Bei der Aufkldrung des Patienten iiber die Wirkung von Propofol Baxter sollte der Arzt
die Art des Eingriffs, die Begleitmedikation, das Alter und den Zustand des Patienten in Betracht
ziehen. Dementsprechend sollte der Patient darauf hingewiesen werden:

- dass er nur in Begleitung nach Hause gehen sollte,

- zu welchem Zeitpunkt handwerkliche oder risikoreiche Tatigkeiten (z. B. das Fiihren eines
Fahrzeugs) wieder ausgefiihrt werden konnen,

- dass die Einnahme anderer sedierender Arzneimittel (z. B. Benzodiazepine, Opiate, Alkohol) die
Beeintriachtigungen verldangern und verstirken kann.

Studien mit jungen Tieren sowie klinische Daten legen nahe, dass die wiederholte oder lang
andauernde Anwendung von Narkose- oder Beruhigungsmitteln bei Kindern im Alter von unter 3
Jahren und bei Schwangeren im letzten Schwangerschaftsdrittel negative Auswirkungen auf die
Gehirnentwicklung des Kindes haben konnte. Die Erziehungsberechtigten sollten Nutzen, Risiken,
Zeitpunkt und Lénge von Operationen und anderen Verfahren, fiir die Narkose- oder
Beruhigungsmittel erforderlich sind, mit dem Arzt besprechen.

Hinweise zur intensivmedizinischen Betreuung durch den Arzt

Die Anwendung von Infusionen mit Propofol-Emulsion zur Sedierung im Rahmen der
Intensivbehandlung wird in Zusammenhang mit einer Gruppe von Stoffwechselstorungen und
Organversagen gebracht, die zum Tode fithren kdnnen.

Des Weiteren wurde iiber ein kombiniertes Auftreten der folgenden Nebenwirkungen berichtet:
metabolische Azidose, Rhabdomyolyse, Hyperkalidmie, Hepatomegalie, Nierenversagen,
Hyperlipiddmie, Herzrhythmusstérung, Brugada-EKG (sattel- oder zeltformige ST-Strecken-
Hebungen der rechts prikordialen Ableitungen [V1-V3] und eingebuchtete T-Welle) und/oder rasch
fortschreitendes Herzversagen, das fiir gewOhnlich nicht durch unterstiitzende inotropische
TherapiemaBnahmen zu behandeln war. Die Kombination dieser Ereignisse wird auch als ,,Propofol-
Infusionssyndrom‘ bezeichnet.

Diese Ereignisse wurden am haufigsten bei Patienten mit schweren Kopfverletzungen und bei Kindern
mit Atemwegsinfektionen beobachtet, die hohere Dosen erhalten hatten, als es fiir Erwachsene zur
Sedierung bei der Intensivbehandlung vorgesehen ist.

Die folgenden Faktoren werden als wesentliche Risikofaktoren fiir die Entwicklung dieser
Komplikation angenommen:

Geringe Sauerstoffsittigung im Gewebe, schwere neurologische Schadigungen und/oder Sepsis; hohe
Dosen von einem oder mehreren der im Folgenden aufgefiihrten Arzneimittel: Vasokonstriktoren,
Steroide, Inotropika und/oder Propofol (fiir gewdhnlich bei Dosierungen von > 4 mg Propofol/kg
KG/h iiber mehr als 48 Stunden).

Der verordnende Arzt sollte sich dieser moglichen unerwiinschten Wirkungen bei Patienten mit den
oben beschriebenen Risikofaktoren bewusst sein und sofort die Anwendung von Propofol abbrechen,
wenn Anzeichen der oben beschriebenen Symptome auftreten. Alle Sedativa und Arzneimittel, die in
der Intensivmedizin eingesetzt werden, sollten so titriert werden, dass die optimale
Sauerstoffversorgung sichergestellt ist und die hdmodynamischen Parameter optimal erhalten bleiben.
Bei diesen Anderungen in der Therapie sollen Patienten mit erhdhtem intrakraniellem Druck eine
angemessene, die zerebrale Perfusion unterstiitzende Behandlung erhalten. Der behandelnde Arzt
sollte darauf achten, dass die empfohlene Dosierung von 4 mg Propofol’kg KG/h moglichst nicht
iiberschritten wird.



Auf Fettstoffwechselstorungen oder andere Erkrankungen, bei denen fetthaltige Emulsionen mit
Zuriickhaltung angewendet werden sollten, ist zu achten.

Die Kontrolle der Fettstoffwechselparameter wird empfohlen, wenn Propofol Baxter bei Patienten
angewendet wird, bei denen der Verdacht auf erhdhte Blutfettwerte besteht. Die Gabe von Propofol
Baxter sollte entsprechend angepasst werden, wenn die Uberpriifung eine Fettstoffwechselstérung
anzeigt. Bei Patienten, die gleichzeitig eine parenterale Fetterndhrung erhalten, ist die mit Propofol
Baxter zugefiihrte Fettmenge zu beriicksichtigen. 1,0 ml Propofol Baxter enthilt 0,1 g Fett.

Weitere Hinweise

Patienten mit mitochondrialen Erkrankungen sollten mit Vorsicht behandelt werden. Diese Patienten
konnen anfillig fiir eine Verschlechterung ihrer Erkrankung sein, wenn bei ihnen eine Anésthesie, ein
chirurgischer Eingriff oder eine intensivmedizinische Behandlung durchgefiihrt wird. Es wird
empfohlen, bei diesen Patienten eine normale Korpertemperatur aufrechtzuerhalten, Kohlenhydrate
zuzufiihren und sie gut mit Fliissigkeit zu versorgen. Das frithe Erscheinungsbild der Verschlechterung
einer mitochondrialen Erkrankung und des Propofol-Infusionssyndroms kdnnen &hnlich sein.

Propofol Baxter enthélt keine antimikrobiellen Konservierungsmittel, und aufgrund seiner
Zusammensetzung wird das Wachstum von Mikroorganismen begiinstigt.

a) Kinder

Propofol Baxter darf bei Kindern unter 3 Jahren nicht angewendet werden, da eine entsprechende
Titration von Propofol Baxter bei kleinen Kindern aufgrund des auflerordentlich geringen benétigten
Volumens nur schwer durchfiihrbar ist.

Propofol darf nicht bei Patienten im Alter von 16 Jahren oder jiinger zur Sedierung im Rahmen der
intensivmedizinischen Behandlung angewendet werden, da die Sicherheit und Wirksamkeit von
Propofol zur Sedierung bei dieser Altersgruppe nicht nachgewiesen wurde.

b) Altere Menschen

Bei élteren Patienten sind zur Einleitung einer Narkose mit Propofol Baxter geringere Dosen
erforderlich. Dabei sollten der Allgemeinzustand und das Alter des Patienten beriicksichtigt werden.
Die verringerte Dosis sollte langsamer verabreicht und entsprechend der Reaktion titriert werden.

Auch bei der Anwendung von Propofol zur Aufrechterhaltung einer Narkose und zur Sedierung
sollten die Infusionsrate und die gewéhlte Propofol-Konzentration im Blut verringert werden. Bei
Patienten der Risikogruppen ASA III und IV ist eine weitere Erniedrigung der Dosis und der
Infusionsrate erforderlich. Alteren Patienten sollten keine Bolusinjektionen (einzeln oder mehrfach)
verabreicht werden, da Kreislauf- und Atemdepression die Folge sein konnen.

Anwendung von Propofol Baxter zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen
/ anzuwenden.

Propofol Baxter vertrigt sich gut mit anderen Mitteln, die in der Anésthesie verwendet werden, d. h.
mit

- Mitteln, die vor der eigentlichen Narkose gegeben werden,

- Mitteln, die zur Narkose eingeatmet werden (Inhalationsanésthetika),

- Schmerzmitteln,

- Mitteln zur Muskelentspannung,

- Mitteln zur ortlichen Betdubung.



Bei regionalanésthesiologischen Verfahren koénnen geringere Dosen von Propofol Baxter erforderlich
sein. Anzeichen fiir schwerwiegende Wechselwirkungen ergaben sich bisher nicht.

Einige der genannten Mittel konnen den Blutdruck senken oder die Atmung beeintrachtigen, so dass
es bei der Anwendung von Propofol Baxter zu additiven Effekten kommen kann. Bei Patienten, die
mit Rifampicin behandelt wurden, ist liber einen ausgepragten Blutdruckabfall bei einer
Narkoseeinleitung mit Propofol berichtet worden. Wenn Opiate vor der Narkose verabreicht werden,
kann ein Atemstillstand vermehrt und zeitlich verldngert auftreten.

Anwendung von Propofol Baxter mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Nach der Verabreichung von Propofol Baxter diirfen Sie keinen Alkohol zu sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Sicherheit von Propofol wihrend der Schwangerschaft ist nicht belegt. Tierstudien haben eine
Reproduktionstoxizitit gezeigt. Daher sollte Propofol Baxter wéihrend der Schwangerschaft nur bei
eindeutiger Notwendigkeit angewendet werden.

Propofol Baxter ist plazentagéngig und kann bei Neugeborenen mit dem Zusammenbruch der Atmung
und der Herz-Kreislauf-Funktion (Depression der Vitalfunktionen) in Zusammenhang gebracht
werden. Hohe Dosierungen (mehr als 2,5 mg Propofol’kg KG fiir die Einleitung bzw. 6 mg
Propofol/kg KG/h fiir die Aufrechterhaltung der Anésthesie) sollten vermieden werden. Propofol kann
als Narkosemittel bei einem Schwangerschaftsabbruch eingesetzt werden.

Stillzeit

Studien mit stillenden Frauen haben gezeigt, dass Propofol in geringen Mengen in die Muttermilch
iibergeht. Miitter sollten daher bis zu 24 Stunden nach der Gabe von Propofol mit dem Stillen
aussetzen und die entsprechende Muttermilch verwerfen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung:

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen.

Nach der Verabreichung von Propofol Baxter ist eine sorgfaltige Beobachtung des Patienten tiber
einen angemessenen Zeitraum erforderlich. Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass die
Féhigkeit, am Stralenverkehr aktiv teilzunehmen und Maschinen zu bedienen, einige Zeit nach der
Anwendung von Propofol Baxter eingeschriankt sein kann. Propofol Baxter-bedingte
Beeintrachtigungen sind meist nicht ldnger als 12 Stunden zu beobachten. Sie diirfen nur in Begleitung
nach Hause gehen.

Propofol Baxter enthilt Sojadl.
Propofol Baxter enthélt Sojadl. Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie allergisch gegen
Erdniisse oder Soja sind.



Propofol Baxter enthilt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthélt Natrium aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Durchstechflasche,
d. h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Propofol Baxter anzuwenden?
Art der Anwendung
Zur intravenosen Injektion/Infusion.

Propofol Baxter darf nur von anisthesiologisch bzw. intensivmedizinisch ausgebildeten Arzten
verabreicht werden. Die Sedierung oder Narkose mit Propofol Baxter und der chirurgische oder
diagnostische Eingriff diirfen nicht von derselben Person vorgenommen werden.

Die Herz-Kreislauf- und die Atemfunktion sollten kontinuierlich {iberwacht werden (z. B. EKG,
Pulsoxymetrie). Die libliche Ausstattung fiir eventuelle Zwischenfille bei der Narkose oder Sedierung
muss jederzeit einsatzbereit sein.

Unter Beachtung der Pramedikation sollte die Dosierung individuell der Reaktion des Patienten
angepasst werden.

In der Regel ist zur Vermeidung des Injektionsschmerzes die zusétzliche Gabe von Schmerzmitteln
notwendig.

Bolusgaben mit Propofol Baxter werden nicht empfohlen.

Dosis

Die verabreichte Dosis variiert je nach Alter, Korpergewicht, dem korperlichen Allgemeinzustand und
der Pramedikation. Der Arzt wird die geeignete Dosis zur Einleitung und zur Aufrechterhaltung der
Narkose oder zum Erreichen der erforderlichen Sedierungstiefe unter sorgfiltiger Beobachtung des
korperlichen Ansprechens und der Vitalzeichen (Puls, Blutdruck, Atmung etc.) anwenden.

Wenn eine grofiere Menge von Propofol Baxter angewendet wurde,

kann es zu Kreislauf- und Atemdepression kommen. Bei Atemstillstand ist kiinstliche Beatmung, bei
Blutdruckabfall sind die iiblichen Maflnahmen wie Kopftieflagerung des Patienten, eventuell
Plasmaersatzmittel (Mittel zur Auffiillung des Blutes) und gegebenenfalls gefaiverengende Mittel
erforderlich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

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

Mogliche Nebenwirkungen:

Die Einleitung und Aufrechterhaltung von Narkosen und Sedierung mit Propofol ist in der Regel sanft
mit nur wenigen Anzeichen von Erregung. Die am hiufigsten berichteten Nebenwirkungen sind
Blutdruckabfall und Beeintrachtigung der Ansprechbarkeit des Atemzentrums (Atemdepression). Die
Art, der Schweregrad und die Haufigkeit dieser Effekte, die bei Patienten unter Gabe von Propofol
beobachtet wurden, sind abhidngig vom Gesundheitszustand der Patienten, der Art des Eingriffs sowie
den ergriffenen therapeutischen MaBnahmen.

Es wurden besonders die folgenden Nebenwirkungen beobachtet:



Sehr hiiufig (mehr als 1 Behandelter von 10)
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Schmerzen an der Injektionsstelle'

Hiufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

Erkrankungen des Nervensystems

Spontanbewegungen und Muskelzuckungen wihrend der Narkoseeinleitung, Kopfschmerzen wéhrend
der Aufwachphase

Herzerkrankungen
verlangsamter Puls?

Gefiflerkrankungen
Blutdruckabfall®

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Hyperventilation und Husten wéihrend der Narkoseeinleitung, voriibergehender Atemstillstand
wihrend der Narkoseeinleitung

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Schluckauf wihrend der Einleitung, Ubelkeit und Erbrechen in der Aufwachphase

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Hitzewallungen wéhrend der Narkoseeinleitung

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

Gefifserkrankungen
Thrombose und Venenentziindungen

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Husten wéhrend der Aufrechterhaltung

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

Erkrankungen des Nervensystems

Schwindelgefiihl, Frosteln und Kéilteempfindung wéahrend der Aufwachphase, epilepsiedhnliche
Anfille mit Krampfen und Opisthotonus wéhrend Einleitung, Aufrechterhaltung und Aufwachphase
(sehr selten um Stunden bis einige Tage verzogert)

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Husten wihrend der Aufwachphase

! Weitgehend vermeidbar durch die gleichzeitige Verabreichung von Lidocain und durch Verabreichung in
groBere Venen des Unterarms oder der Ellenbeugengrube.

2 Schwere Bradykardien sind selten, in einigen Fillen bis hin zum Herzstillstand.

3 Gelegentlich kann ein Blutdruckabfall Volumenersatz und die Reduktion der Applikationsgeschwindigkeit von
Propofol Baxter ndtig machen.



Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)

Erkrankungen des Immunsystems

schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie), die Quincke-Odeme, Atemnot durch
Verkrampfung der Bronchien, Hautrtungen und Blutdruckabfall beinhalten kdnnen

Erkrankungen des Nervensystems
postoperative Bewusstlosigkeit

Herzerkrankungen
Lungenddeme

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Entziindung der Bauchspeicheldriise

Erkrankungen der Nieren und der Harnwege
Verfarbung des Urins nach ldngerer Gabe von Propofol Baxter

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sexuelle Enthemmtheit

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Schwere Gewebereaktionen und Gewebenekrosen® nach versehentlicher extravaskulirer Applikation

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriff bedingte Komplikationen
Fieber nach der Operation

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar
Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen

Stoffwechselbedingte Ubersiuerung des Blutes (Metabolische Azidose)’

erhohte Kaliumwerte im Blut®, erhohte Blutfettwerte®

Psychiatrische Erkrankungen
Euphorische Stimmung in der Aufwachphase; Arzneimittel-Missbrauch und Arzneimittel-
Abhingigkeit®

Erkrankungen des Nervensystems
Unwillkiirliche Bewegungen

Herzerkrankungen
Herzrhythmusstérungen®, Herzversagen'’

4 In Fillen, bei denen die Lebensfihigkeit des Gewebes beeintrichtigt war, wurde iiber Nekrosen berichtet.

5 Eine Kombination dieser Ereignisse, die auch ,,Propofol-Infusionssyndrom* genannt wird, tritt bei schwer
erkrankten Patienten auf, die oft mehrere Risikofaktoren fiir die Entwicklung dieser Ereignisse haben (siehe auch
Abschnitt 2.2).

6 Missbrauch und Abhingigkeit von Propofol, vor allem bei medizinischem Personal

7 Rasch fortschreitendes Herzversagen (in einigen Fillen mit todlichem Ausgang) bei Erwachsenen, das fiir
gewohnlich nicht durch unterstiitzende inotropische Therapiemafinahmen zu behandeln war.



Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Atemdepression (dosisabhédngig)

Leber- und Gallenerkrankungen
LebervergroBerung’

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Aufldsung von quergestreiften Muskelfasern (Rhabdomyolyse)®’

Erkrankungen der Nieren und der Harnwege
Nierenversagen’

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Lokale Schmerzen, Schwellung nach versehentlicher extravaskuldrer Applikation

Erkrankungen der Geschlechtsorgane
Langanhaltende, haufig schmerzhafte Erektion (Priapismus)

Untersuchungen
EKG-Verinderungen (Brugada-Syndrom)™’

Nach gleichzeitiger Gabe von Lidocain kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
- Schwindel,

- Erbrechen,

- Benommenbheit,

- Konvulsionen,

- Bradykardie,

- Arrhythmien und

- Schock.

Sojadl kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

8 Sehr selten wurde iiber Rhabdomyolyse berichtet, wenn Propofol Baxter zur Sedierung im Rahmen der
Intensivbehandlung in hoheren Dosen als 4 mg Propofol/kg KG/h verabreicht wurde.
° Brugada-Syndrom — erhdhte ST-Strecke und eingebuchtete T-Welle im EKG.



Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Propofol Baxter aufzubewahren
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen Propofol Baxter nach dem auf der Durchstechflasche und dem Umkarton nach
»Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25°C lagern.
Nicht einfrieren.
Nach Anbruch muss das Arzneimittel unverziiglich angewendet werden.

Die Behiltnisse sind vor Gebrauch zu schiitteln.
Wenn nach dem Schiitteln zwei Schichten sichtbar sind, darf die Emulsion nicht verwendet werden.
Nur homogene Zubereitungen in unbeschiadigten Behiltnissen verwenden.

Zur einmaligen Anwendung. Nicht verwendete Emulsion ist zu verwerfen.

Ihr Anésthesist und Krankenhausapotheker sind verantwortlich fiir die korrekte Lagerung, Anwendung
und Entsorgung von Propofol.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Propofol Baxter enthélt

Der Wirkstoff ist Propofol.

1 ml Emulsion zur Injektion/Infusion enthélt 20 mg Propofol.
Jede Durchstechflasche mit 50 ml enthélt 1000 mg Propofol.

Die sonstigen Bestandteile sind: raffiniertes Sojadl (Ph.Eur.), mittelkettige Triglyceride, Glycerol,
Lecithinum ex ovo, Natriumoleat, Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung) und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Propofol Baxter aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe Ol-in-Wasser-Emulsion zur Injektion/Infusion.

Dieses Arzneimittel ist erhéltlich als:
Emulsion zur Injektion/Infusion in einer farblosen Durchstechflasche aus Glas (Glasart IT) mit einem
grauen Brombutylgummistopfen.

Packungsgrofien:
Durchstechflasche (50 ml) aus farblosem Glas (Glasart I1) mit einem grauen Brombutylgummistopfen;
Packungen zu je 1 und 10 Stiick.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Propofol Baxter 20 mg/ml MCT Emulsion zur Injektion/Infusion
Osterreich Propofol Baxter 2% (20 mg/ml) MCT Emulsion zur Injektion/Infusion
Tschechische Anesia 20 mg/ml injek¢ni/infuzni emulze

Republik

Dénemark Profast 20 mg/ml injektions- og infusionsvaske, emulsion

Estland Anesia

Finnland Profast 20 mg/ml injektio-/infuusioneste, emulsio

Frankreich PROPOFOL BAXTER 20 mg/ml, emulsion injectable/pour perfusion
Ungarn Anesia 20 mg/ml emulzids injekci6 vagy infzio

Irland Propofol 20 mg/ml Emulsion for Injection/infusion

Italien Rapiva 20 mg/ml emulsione iniettabile e per infusione

Lettland Anesia 20 mg/ml emulsija injekcijam/infuzijam

Litauen Anesia 20 mg/ml injekciné/infuziné emulsija

Niederlande Propofol Spiva 20 mg/ml, emulsie voor injectie of infusie

Norwegen Profast 20 mg/ml injeksjons-/infusjonsvaske, emulsjon

Polen Propofol Baxter, 20 mg/ml, emulsja do wstrzzykiwan/ do infuzji
Portugal Propofol Baxter 20 mg/ml emulsdo injectavel ou para perfusdo




Ruménien Profast 20 mg/ml emulsie injectabila/perfuzabila

Schweden Profast 20 mg/ml injektionsvitska/infusionsvitska, emulsion
Slowenien Anesia 20 mg/ml emulzija za injiciranje ali infundiranje
Vereinigtes Propofol 20 mg/ml Emulsion for Injection/Infusion
Koénigreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2021.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dieses Informationsblatt ist eine abgekiirzte Form der Fachinformation. Es ist auf Hinweise fiir
die richtige Handhabung und Zubereitung des Produktes beschriinkt. Es ist keine ausreichende
Basis fiir die Entscheidung, ob das Priiparat verabreicht werden kann. Bitte ziehen Sie fiir
weitere Informationen die Fachinformation heran.

1. Praparat
Propofol Baxter 2 % (20 mg/ml MCT) Emulsion zur Injektion/Infusion

2. Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Propofol Baxter
Propofol Baxter enthélt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) pro Durchstechflasche, d. h. es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Hinweise fiir die Handhabung
Propofol Baxter darf nur von anisthesiologisch bzw. intensivmedizinisch ausgebildeten Arzten
verabreicht werden. Die Sedierung oder Narkose mit Propofol Baxter und der chirurgische oder
diagnostische Eingriff diirfen nicht von derselben Person vorgenommen werden.

Die Herz-Kreislauf- und die Atemfunktion sollten kontinuierlich iiberwacht werden (z. B. EKG,
Pulsoxymetrie). Die iibliche Ausstattung fiir eventuelle Zwischenfille bei der Narkose oder Sedierung
muss jederzeit einsatzbereit sein.

4. Hinweise zur Haltbarkeit nach Anbruch oder nach Zubereitung
Die Dauer einer Infusion von unverdiinntem Propofol Baxter aus einem Infusionssystem darf 12
Stunden nicht tiberschreiten.
Nach dem Offnen muss das Produkt sofort verwendet werden.
Zur einmaligen Anwendung. Nicht verwendete Emulsion ist zu verwerfen.

5. Anwendungshinweise
Vor der Anwendung ist die Gummimembran mit Alkoholspray oder einem mit Alkohol getrankten
Tupfer zu reinigen. Der Gummistopfen enthélt kein Latex.

Die Durchstechflaschen sind vor Gebrauch zu schiitteln.

Propofol Baxter wird intravends verabreicht, in unverdiinnter Form aus Plastikspritzen oder
Glasflaschen.



Propofol Baxter enthélt keine antimikrobiellen Konservierungsmittel, und aufgrund seiner
Zusammensetzung wird das Wachstum von Mikroorganismen begiinstigt.

Die Emulsion muss unter aseptischen Bedingungen unmittelbar nach dem Aufbrechen des Siegels der
Durchstechflasche in eine sterile Spritze oder eine sterile Verabreichungsapparatur aufgezogen
werden. Mit der Verabreichung muss unverziiglich begonnen werden.

Sowohl fiir Propofol Baxter als auch fiir das verwendete Infusionsbesteck ist wihrend der laufenden
Infusion strenge Asepsis einzuhalten. Die Zugabe von Arzneimitteln oder Fliissigkeiten in die
laufende Infusion von Propofol Baxter hat in der Ndhe der Kaniile zu erfolgen. Bei der Verwendung
von Propofol Baxter diirfen keine Bakterienfilter benutzt werden.

Bei gleichzeitiger parenteraler Fetterndhrung ist das mit Propofol Baxter verabreichte Fett zu
beriicksichtigen. 1,0 ml Propofol Baxter enthilt 0,1 g Fett.

Wie bei Fettemulsionen iiblich, darf die Dauer einer Propofol Baxter Infusion aus einem
Infusionssystem 12 Stunden nicht iiberschreiten. Bei Infusionsende, spétestens aber nach 12 Stunden,
diirfen Reste von Propofol Baxter und das Infusionssystem nicht weiter verwendet werden;
gegebenenfalls muss das Infusionssystem erneuert werden.

Propofol Baxter darf nicht mit anderen Lésungen zur Injektion oder Infusion gemischt werden. Uber
ein Y-Stiick in unmittelbarer Nahe der Injektionsstelle kann eine Glucose 50 mg/ml (5 %)
Injektionslosung, Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionsldsung oder kombinierte Natriumchlorid
1,8 mg/ml (0,18 %) und Glucose 40 mg/ml (4 %) Injektionslosung, und konservierungsmittelfreie
Lidocain 10 mg/ml (1 %) Injektionslosung zusammen mit Propofol Baxter gegeben werden. Bei der
Infusion ist eine Spritzenpumpe oder eine volumetrische Pumpe einzusetzen.

Zur Reduzierung des Injektionsschmerzes bei der Einleitung einer Narkose mit Propofol Baxter sollte
die Verabreichung in eine groflere Vene erfolgen oder es kann unmittelbar vor der Verabreichung
Lidocain gespritzt werden.

Muskelrelaxantien wie z. B. Atracurium und Mivacurium sollten nicht ohne vorheriges Durchspiilen
iiber denselben intravendsen Zugang wie Propofol Baxter verabreicht werden.

Der Inhalt einer Durchstechflasche und das Infusionssystem sind nur zur einmaligen Anwendung bei
einem Patienten bestimmt. Angebrochene Durchstechflaschen sind nach der Benutzung zu vernichten.

6. Dosierung
Narkose bei Erwachsenen

Narkoseeinleitung

Zur Narkoseeinleitung wird Propofol Baxter, titriert mit einer Geschwindigkeit von 20 - 40 mg
Propofol alle 10 Sekunden, bis zum Eintritt der Bewusstlosigkeit verabreicht. Die meisten
Erwachsenen unter 55 Jahren diirften in der Regel eine Gesamtdosierung von 1,5 - 2,5 mg Propofol/kg
KG bendtigen.

Bei Patienten der Risikogruppen ASA III und IV, insbesondere bei kardialer Vorschidigung, und bei
dlteren Patienten kann eine Verringerung der Gesamtdosis von Propofol Baxter auf bis zu 1 mg
Propofol/kg KG erforderlich sein, wobei Propofol Baxter mit einer langsameren
Infusionsgeschwindigkeit (ungefdhr 20 mg Propofol alle 10 Sekunden) verabreicht wird.



Narkoseaufrechterhaltung

Bei der Narkoseaufrechterhaltung mittels kontinuierlicher Infusion miissen Dosierung und
Infusionsgeschwindigkeit individuell angepasst werden. In der Regel liegt die Dosierung bei 4 - 12 mg
Propofol/kg KG/h, um eine zufriedenstellende Anésthesie aufrechtzuerhalten.

Bei édlteren Patienten, bei Patienten in schlechtem Allgemeinzustand oder mit Hypovoldmie und bei
Patienten der Risikogruppen ASA III und IV kann die Dosis auf bis zu 4 mg Propofol’kg KG/h
verringert werden.

Narkose bei Kindern ab 3 Jahren

Narkoseeinleitung

Zur Narkoseeinleitung wird Propofol Baxter langsam titriert, bis die klinischen Zeichen den Beginn
der Narkose erkennen lassen. Die Dosis sollte dem Alter und/oder dem Korpergewicht angepasst
werden. Die meisten Kinder {iber 8 Jahre bendtigen zur Narkoseeinleitung ca. 2,5 mg Propofol/kg KG.
Bei jiingeren Kindern kann die bendtigte Dosis hoher sein (2,5 - 4 mg Propofol/kg KG). Bei Patienten
der Risikogruppe ASA III und IV werden geringere Dosen empfohlen.

Narkoseaufrechterhaltung

Die Aufrechterhaltung der bendtigten Anésthesietiefe kann durch die Gabe von Propofol Baxter
mittels Infusion erfolgen. Die erforderlichen Dosierungsraten variieren betréchtlich unter den
Patienten, doch mit Dosen im Bereich von 9 - 15 mg Propofol’kg KG/h wird in der Regel eine
zufriedenstellende Narkose erreicht. Bei jiingeren Kindern kann die benétigte Dosis hoher sein.
Bei Patienten der Risikogruppe ASA III und IV werden geringere Dosen empfohlen. Uber die
Anwendung bei Kindern unter 3 Jahren liegen noch keine ausreichenden Erfahrungen vor.

Sedierung von Patienten iiber 16 Jahren im Rahmen der Intensivbehandlung

Zur Sedierung von beatmeten Patienten wahrend der Intensivbehandlung sollte Propofol Baxter als
kontinuierliche Infusion verabreicht werden. Die Dosis richtet sich nach der gewiinschten Tiefe der
Sedierung. Normalerweise werden bei Dosierungen im Bereich von 0,3 - 4,0 mg Propofol’kg KG/h die
gewiinschten Sedierungstiefen erreicht. Propofol Baxter darf im Rahmen einer Intensivbehandlung
nicht zur Sedierung von Kindern im Alter von 16 Jahren oder jiinger angewendet werden.

Die Verabreichung von Propofol Baxter mittels TCI-System wird nicht fiir die Sedierung im Rahmen
der Intensivbehandlung empfohlen.

Sedierung von Erwachsenen bei chirurgischen und diagnostischen Mafinahmen

Wihrend der Verabreichung von Propofol Baxter muss der Patient kontinuierlich auf Anzeichen von
Blutdruckabfall, Atemwegsobstruktion und Sauerstoffmangel iiberwacht und die iibliche
Notfallausstattung fiir Zwischenfille bereitgehalten werden.

Zur Einleitung werden im Allgemeinen 0,5 - 1,0 mg Propofol/kg KG iiber 1 - 5 Minuten verabreicht.
Bei der Aufrechterhaltung wird die Dosierung durch die gewiinschte Tiefe der Sedierung bestimmt
und liegt im Allgemeinen zwischen 1,5 und 4,5 mg Propofol/kg KG/h. Bei Patienten der
Risikogruppen ASA III und IV kdénnen eine langsamere Verabreichung und eine niedrigere Dosierung
erforderlich sein.

Bei Patienten {iber 55 Jahren kann eine niedrigere Dosierung notwendig sein.

Sedierung von Kindern ab 3 Jahren bei chirurgischen und diagnostischen Mafinahmen

Die Dosierung und die Dosierungsintervalle werden nach der erforderlichen Tiefe der Sedierung und
dem klinischen Ansprechen gewéhlt. Fiir die Einleitung der Sedierung ist bei den meisten Kindern
eine Dosis von 1 - 2 mg Propofol/’kg KG erforderlich. Die Aufrechterhaltung der Sedierung erfolgt
durch Titration von Propofol Baxter per Infusion bis zur gewiinschten Sedierungstiefe. Bei den



meisten Patienten sind 1,5 - 9 mg Propofol/kg KG/h erforderlich. Bei Patienten der Risikogruppen
ASA III und IV konnen geringere Dosen erforderlich sein.

Zur Sedierung im Rahmen einer Intensivbehandlung von Kindern im Alter von 16 Jahren oder
jiinger darf Propofol Baxter nicht angewendet werden.
7.Dauer der Anwendung

Propofol Baxter darf maximal 7 Tage lang bei einem Patienten angewendet werden.

8. Inhaber der Zulassung

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542CE Utrecht
Niederlande

Stand der Information: 12/2021



