Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Provive
10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan / do infuzji
Propofolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielggniarki.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

e Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz: punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Provive i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Provive
3. Jak stosowac lek Provive

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Provive

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Provive i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Provive jest ptynem do zastrzykow, ktory zawiera substancj¢ czynng o nazwie propofol.
Propofol nalezy do grupy lekow nazwanych lekami znieczulajagcymi. Leki te stosuje si¢ do
wywotania utraty $wiadomosci (glebokiego snu) w celu przeprowadzenia zabiegow
chirurgicznych lub innych zabiegow. Mozna go rowniez stosowa¢ do uzyskania sedacji
(stanu, w ktérym pacjent jest senny, ale nie zostaje catkowicie uspiony).

Lek Provive jest stosowany do:

e Wywotania i podtrzymania znieczulenia ogdlnego u dorostych i dzieci w wieku powyzej
1 miesigca.

e Uspokojenia dorostych i dzieci w wieku od 1 miesigca podczas zabiegéw diagnostycznych
1 chirurgicznych, jako jedyny lek lub w potaczeniu ze znieczuleniem miejscowym lub
regionalnym.

e Uspokojenia pacjentow w wieku powyzej 16 lat wentylowanych mechanicznie
wymagajacych intensywnej opieki medyczne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Provive

Kiedy nie stosowa¢ leku Provive
e Jesli pacjent ma uczulenie na propofol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
e Leku Provive nie wolno stosowa¢ w celu uzyskania sedacji w warunkach intensywnej
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opieki medycznej u dzieci w wieku 16 lat 1 mtodszych (patrz takze ,,Ostrzezenia i1 Srodki
ostroznosci”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

¢ Nie zaleca si¢ podawania leku Provive u noworodkdow.

e Leku Provive nie wolno stosowa¢ w celu uzyskania sedacji w warunkach intensywne;j
opieki medycznej u dzieci w wieku 16 lat i mlodszych przebywajacych, poniewaz
bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ tego leku nie zostaty ustalone w tej grupie wiekowe;.

e Przed rozpoczeciem stosowania leku Provive nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

- pacjent kiedykolwiek mial napad padaczkowy lub drgawki,

- kiedykolwiek w przesztosci stwierdzono u pacjenta bardzo duze st¢zenie thuszczow we
krwi, lub w organizmie pacjenta wystepuja zaburzenia przetwarzania thuszczow,

- pacjent ma jakiekolwiek inne choroby, takie jak choroby serca, uktadu oddechowego,
nerek lub watroby,

- upacjenta wystepuje zte samopoczucie od pewnego czasu,

- pacjent ma zaburzenia cyklu przemian energetycznych, tzw. chorob¢ mitochondrialng.
Lek Provive moze pogorszy¢ stan takiego pacjenta.

e Osoba podajaca lek Provive bedzie stale monitorowac stan pacjenta. Z lekiem Provive
mozna stosowac inne leki, takie jak tabletki nasenne i przeciwbolowe. W takim przypadku
pacjent bedzie monitorowany w kierunku czynnos$ci uktadu krazenia 1 oddechowego.

¢ Dhugotrwale stosowanie leku Provive w warunkach intensywnej opieki medycznej moze
spowodowac u niektorych pacjentow potrzebe suplementacji cynku (mikroelementu).
Osoba podajaca lek Provive zdecyduje, kiedy pacjent leku potrzebuje i jaki lek otrzyma. W
wyjatkowych sytuacjach u pacjentoéw po operacji wystepowaty okresy utraty przytomnosci.
Pacjenci ci wyzdrowieli bez powiktan.

e Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanow, istnieje ryzyko wystgpienia
bardzo rzadkich dziatan niepozadanych. Stany te to:

- zmniejszony przeplyw krwi do tkanek
- ci¢zkie uszkodzenie nerwow
- zakazenie krwi (posocznica).

Lek Provive a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to
rowniez lekow dostepnych bez recepty.

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, w potaczeniu z propofolem moga

wystapi¢ dziatania niepozadane. Dotyczy to na przyktad jednoczesnego stosowania:

e innych lekéw znieczulajacych (podawanych zewnatrzoponowo lub wziewnie),

e lekow stosowanych w premedykacji (anestezjolog bedzie wiedziat, ktérych lekow to
dotyczy),

e lekow rozluzniajacych migénie (suksametonium lub benzodiazepiny),

e lekow przeciwbolowych (np. fentanylu),

¢ lekow majacych wptyw na serce (np. digoksyna),

e ryfampicyny (antybiotyku).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy

planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
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leku.

Lek Provive nie powinien by¢ podawany kobietom w cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo dziecka podczas stosowania leku Provive nalezy zaprzestaé
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazddow i obsluga maszyn

Zdolnos¢ prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania maszyn moze by¢ przez pewien czas
zaburzona po zabiegu w wyniku stosowania tego leku. Jesli pacjent wroci do domu w dniu
zabiegu, nie moze prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn. W razie potrzeby nalezy
zapyta¢ lekarza, kiedy mozna powr6ci¢ do pracy.

Lek Provive zawiera olej sojowy.
Lek Provive zawiera olej sojowy. Nie stosowaé w razie stwierdzonej nadwrazliwo$ci na
orzeszki ziemne albo soje.

Lek Provive zawiera lecytyne z jaj kurzych
U os6b z nadwrazliwoscig na ten skladnik ich obecno$¢ moze stanowi¢ problem.

Ten lek zawiera mniej niz | mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za "wolny
od sodu".

3. Jak stosowac lek Provive

e Lek Provive jest podawany przez lekarza anestezjologa lub lekarza zajmujacego si¢
intensywng opieka medyczna.

¢ Lek Provive podaje si¢ poprzez wstrzyknigcie do zyly na grzbietowej czesci dtoni lub na
przedramieniu.

e Czasami mozna rowniez poda¢ $rodek znieczulajacy miejscowo (taki jak lidokaina) w
miejscu wstrzyknigcia. Celem jest zmniejszenie bolu po wstrzyknigciu.

e Zastosowana wielko$¢ dawki bedzie zalezata od wieku, masy ciala i stanu zdrowia
pacjenta. Lekarz zastosuje odpowiednig dawke do wywotania i podtrzymania znieczulenia
lub do uzyskania wymaganego poziomu sedacji. Zwroci szczegdlng uwage na reakcje
pacjenta i jego parametry zyciowe (tetno, ci$nienie krwi, czynno$¢ oddechows itp.).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Zgloszono nastegpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystepowac czgsciej niz u 1 na 10 osob):
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¢ Odczucie bolu w miejscu wstrzyknigcia podczas podawania znieczulenia

Czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 oséb):

¢ powolne bicie serca (bradykardia)

¢ bol glowy po wybudzeniu

e przemijajace zmiany w oddychaniu (bezdech) podczas podawania znieczulenia
¢ nudnos$ci i wymioty po przebudzeniu

e obnizone cis$nienie krwi (niedoci$nienie tetnicze)

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 100 oséb):
e tworzenie si¢ zakrzepow krwi w zyle lub tetnicy (zakrzepica)
e zapalenie zyt

Rzadko (moga wystepowac nie czegsciej niz u 1 na 1000 osdb):
¢ na poczatku znieczulenia, w trakcie 1 po przebudzeniu: drzenie mi¢$ni (ruchy
przypominajace epilepsje¢), w tym drgawki / napady padaczkowe (konwulsje)

Bardzo rzadko (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 10 000 osob):

¢ nagromadzenie ptynu w ptucach (obrzgk phuc)

e zapalenie trzustki, ktoremu towarzyszy silny b6l w nadbrzuszu promieniujacy do plecow
oraz nudno$ci 1 wymioty (zapalenie trzustki)

e przebarwienie moczu (zwykle zielone)

e goraczka pooperacyjna

e utrata przytomnosci po operacji

¢ nadwrazliwo$¢ na niektore substancje (anafilaksja), ktora moze objawia¢ si¢: nagtym
nagromadzeniem ptynu w skérze 1 blonach §luzowych (np. gardta lub jezyka), trudnosciami w
oddychaniu i (lub) swedzeniem i1 wysypka (obrzgk naczynioruchowy); duszno$¢
spowodowana skurczami mi¢$ni lub drog oddechowych (skurcz oskrzeli); zaczerwienienie
skory (rumien); obnizone ci$nienie krwi (niedocis$nienie)

e wydzielina z narzadéw pitciowych

¢ miejscowa martwica tkanek (tylko jesli lek Provive zostanie przypadkowo podany poza
zyle)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e zakwaszenie krwi (kwasica metaboliczna), zbyt duze stezenie potasu we krwi
(hiperkaliemia; moze si¢ objawia¢ skurczami mi¢$ni, biegunka, nudnosciami lub bolem
glowy), zbyt duzo thuszczu we krwi (hiperlipidemia)

e zbyt dobry nastroj (euforia)

e naduzywanie leku

e mimowolne ruchy

¢ nieregularne bicie serca (zaburzenia rytmu serca), nieprawidlowe funkcjonowanie serca
(niewydolnos$¢ serca)

e zahamowanie oddychania (w zaleznos$ci od ilo$ci podanego leku Provive)

¢ powickszenie watroby (hepatomegalia)

e rozpad tkanki mig¢§niowej, ktoremu towarzysza skurcze migsni, goraczka i czerwono-
bragzowe zabarwienie moczu (rabdomioliza)

¢ niewydolno$¢ nerek

¢ bol w miejscu wstrzyknigcia, obrzgk w miejscu wstrzyknigcia (tylko w przypadku, gdy lek
Provive zostanie przypadkowo podany poza zyle)
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e zmiany w zapisie EKG (zmiany obrazujace tzw. zespot Brugadow)

e przedtuzona i bolesna erekcja (priapizm)

e Zapalenie watroby, ostra niewydolno$¢ watroby [objawy moga obejmowa¢ zazolcenie skory i oczu,
$wiad, ciemne zabarwienie moczu, bol brzucha i wrazliwo$¢ watroby na dotyk (wskazywane jako
bol pod przednig czescig klatki piersiowej, po prawej stronie ciata), czasami z utratg apetytu].

[ ]

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Provive

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek Provive przechowuje si¢ w szpitalu. Za wlasciwe przechowywanie, stosowanie i
usuwanie pozostatosci leku Provive odpowiedzialny jest personel szpitala.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po
(EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu lek nalezy uzy¢ natychmiast.

Fiolke nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

Nie wolno uzywa¢ emulsji, jesli po wstrzasnigciu widoczne sg dwie warstwy.

Nalezy stosowaé wylacznie lek o jednorodnej konsystencji i z nieuszkodzonych opakowan.
Wylacznie do jednorazowego uzycia. Niezuzyta emulsj¢ nalezy wyrzucic.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Provive
Substancja czynna leku jest propofol.

W 1 ml emulsji do wstrzykiwan znajduje si¢ 10 mg propofolu.
Jedna fiolka o pojemnosci 10 ml leku zawiera 100 mg propofolu.
Jedna fiolka o pojemnosci 20 ml leku zawiera 200 mg propofolu.
Jedna fiolka o pojemnosci 50 ml leku zawiera 500 mg propofolu.
Jedna fiolka o pojemnosci 100 ml leku zawiera 1000 mg propofolu.

Pozostate sktadniki to: olej sojowy oczyszczony, glicerol, lecytyna z jaja kurzego, sodu
oleinian, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) 1 woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Provive i co zawiera opakowanie

Provive 10 mg/ml jest biatg emulsja typu olej w wodzie do wstrzykiwan lub infuz;ji.

Ten lek dostarczany jest we fiolce z bezbarwnego szkta typu II, zamknigtej szarym korkiem z
gumy bromobutylowej i plastikowa naktadka.

Wielkos$ci opakowan:

Fiolka z bezbarwnego szkta typu II o pojemnosci 10 ml z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej, opakowanie zawiera 1 fiolke.

Fiolka z bezbarwnego szkta typu II o pojemnosci 20 ml z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej, opakowanie zawiera 1, 5 lub 10 fiolek.

Fiolka z bezbarwnego szkta typu II o pojemnosci 50 ml z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej, opakowanie zawieral fiolke.

Fiolka z bezbarwnego szkta typu II o pojemnosci 100 ml z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej, opakowanie zawiera 1 fiolke.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,

3542 CE Utrecht
Holandia

Wytwérca/Importer

Tramco Sp. z.0.0
Wolskie, ul. Wolska 14
05-860 Ptochocin
Polska

Bieffe Medital S.p.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto (SO)
Wtochy

Baxter
Boulevard René Branquart 80,
7860 Lessines
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Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2025

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Lek Provive moze by¢ podawany tylko w szpitalach lub w odpowiednio wyposazonych
placowkach medycznych przez lekarzy wyspecjalizowanych w zakresie anestezjologii lub w
zakresie intensywnej opieki medyczne;.

Nalezy w sposob ciagly monitorowac czynnosci kragzeniowe i oddechowe u pacjenta, a
aparatura do utrzymania droznos$ci drog oddechowych, sztucznej wentylacji, podawania tlenu
o zwigkszonym stezeniu i inny sprzet do reanimacji powinny by¢ przez caty czas dostepne.
Leku Provive 10 mg/ml nie powinna podawa¢ osoba wykonujgca zabieg diagnostyczny lub
chirurgiczny.

Roztwor mozna podawac przy pomocy réznych technik sterowania wlewem, jednak sam
zestaw infuzyjny nie jest w stanie zapobiec ryzyku niekontrolowanego podania duzych
objetosci rozcienczonego leku Provive 10 mg/ml. Do systemu infuzyjnej nalezy wiaczy¢
biurete, licznik kropli lub pompg infuzyjng wolumetryczng. Ryzyko niekontrolowanej infuzji
wystepuje takze, gdy w biurecie znajduje si¢ maksymalna ilo$¢ leku Provive 10 mg/ml.

Fiolke nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem. Nie wolno uzywa¢ emulsji, jesli po wstrzasnigciu
widoczne sg dwie warstwy.

Nalezy stosowa¢ wylacznie lek o jednorodnej konsystencji i z nieuszkodzonych opakowan.
Wylacznie do jednorazowego uzycia. Pozostaty, niezuzyty lek nalezy usuna¢.

Przed uzyciem nalezy oczysci¢ gumowa membrane¢ za pomocg alkoholu w atomizerze lub
wacika nasgczonego alkoholem. Po uzyciu wyrzuci¢ otwarte fiolki. Lek Provive 10 mg/ml
jest emulsjg thuszczowa niezawierajaca srodkow konserwujacych i moze sprzyja¢ wzrostowi
drobnoustrojow.

Emulsj¢ nalezy pobra¢ z zachowaniem aseptyki do jatowej strzykawki lub zestawu
infuzyjnego natychmiast po przebiciu korka fiolki. Podawanie leku nalezy rozpocza¢
niezwtocznie. Przez caly czas trwania infuzji nalezy zachowac¢ jatowos¢ leku Provive i
zestawu do infuzji. Wszelkie ptyny infuzyjne dodawane do systemu infuzyjnego, przez ktory
podawany jest leku Provive nalezy podawac blisko miejsca wprowadzenia wenflonu. Nie
podawac¢ leku Provive przez systemy infuzyjne wyposazone w filtry mikrobiologiczne.

Lek Provive 10 mg/ml 1 wszelkie zestawy do infuzji zawierajace lek Provive 10 mg/ml
przeznaczone sg do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Zgodnie z ustalonymi
wytycznymi dla innych emuls;ji lipidowych czas trwania pojedynczego wlewu nie moze by¢
dhuzszy niz 12 godzin. Po podaniu leku, badz po 12 godzinach od momentu rozpoczgcia jego
podawania, w zaleznosci od tego co nastgpi szybciej, pojemnik z lekiem Provive badz zestaw
do infuzji nalezy odtaczy¢ lub, jesli to konieczne wymieni¢ na nowy.
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W przypadku infuzji nierozcienczonego leku Provive 10 mg/ml do kontrolowania szybkosci
wlewu zaleca si¢ stosowanie urzadzen takich jak biurety, licznik kropli, pompy strzykawkowe
lub wolumetryczne pompy infuzyjne.

Lek Provive mozna podawac¢ do infuzji w postaci nierozcienczonej i rozcienczone;j.

Lek Provive nalezy mieszac tylko z: roztworem glukozy 50 mg/ml (5%) do wstrzykiwan,
roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan lub chlorkiem sodu 1,8 mg/ml
(0,18%) 1 roztworem glukozy 40 mg/ml (4%) do wstrzykiwan oraz roztworem lidokainy bez
srodkow konserwujacych 10 mg/ml (1%) do wstrzykiwan. Koncowe stezenie propofolu nie
powinno by¢ mniejsze niz 2 mg/ml.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze jednoczesne podawanie leku Provive z roztworem glukozy 50
mg/ml (5%) do wstrzykiwan, roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan lub
chlorkiem sodu 1,8 mg/ml (0,18%) i1 roztworem glukozy 40 mg/ml (4%) do wstrzykiwan jest
mozliwe stosujac facznik Y blisko miejsca zatozenia wenflonu.

Nie podawac¢ leku Provive przez systemy infuzyjne wyposazone w filtry mikrobiologiczne.

Lek Provive i wszelkie zestawy do infuzji zawierajace lek Provive przeznaczone sg do
jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Pozostaly, niezuzyty lek Provive nalezy usunac.

8/8



