Disoprivan® 1 %/2 %, Emulsion zur Injektion/Infusion

Wirkstoff: Propofol. Zusammensetzung: 1 ml Emulsion zur Injektion/Infusion enthalt 10 mg bzw. 20 mg
Propofol. Sonstige Bestandteile: Sojadl (Ph. Eur.), (3-sn-Phosphatidyl)cholin (aus Huhnerei), Glycerol,
Natriumhydroxid zur pH-Wert-Einstellung, Natriumedetat (Ph. Eur.), Wasser fir Injektionszwecke.
Anwendungsgebiete: Disoprivan 1 % ist ein kurz wirkendes intravendses Narkosemittel zur: a) Einleitung
und Aufrechterhaltung einer Narkose bei Erwachsenen und Kindern ab 1 Monat, b) Sedierung von
beatmeten Patienten Uber 16 Jahren im Rahmen der Intensivbehandlung, c) Sedierung bei chirurgischen
und diagnostischen MaBnahmen, allein oder in Kombination mit einer Lokal- oder Regionalanasthesie bei
Erwachsenen oder Kindern ab 1 Monat. Disoprivan 2 % ist ein kurz wirkendes intravendses Narkosemittel
zur: a) Einleitung und Aufrechterhaltung einer Narkose bei Erwachsenen und Kindern Uber 3 Jahren, b)
Sedierung von beatmeten Patienten Uber 16 Jahren im Rahmen der Intensivbehandlung, c) Sedierung bei
chirurgischen und diagnostischen MaBnahmen, allein oder in Kombination mit einer Lokal- oder
Regionalanasthesie bei Erwachsenen oder Kindern Uber 3 Jahren. Gegenanzeigen: Bei
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Soja, Erdnuss oder einen der sonstigen Bestandteile; bei
Patienten im Alter von 16 Jahren oder jinger zur Sedierung im Rahmen einer Intensivbehandlung.
Disoprivan 2 % zusétzlich: bei Kindern unter 3 Jahren zur Narkose. Nebenwirkungen: Sehr haufig (= 1/10):
Lokale Schmerzen bei der ersten Injektion. Hé&ufig (z1/100 bis <1/10): Spontanbewegungen und
Muskelzuckungen wahrend der Narkoseeinleitung, Kopfschmerzen wahrend der Aufwachphase,
Bradykardie, Hypotension, Hyperventilation und Husten wahrend der Narkoseeinleitung, vortibergehende
Apnoe wahrend der Narkoseeinleitung, Singultus wahrend der Einleitung, Ubelkeit und Erbrechen in der
Aufwachphase, Hitzewallungen wahrend der Narkoseeinleitung. Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100):
Thrombose und Phlebitis, Husten wahrend der Aufrechterhaltung. Selten (=1/10.000 bis <1/1.000):
Schwindelgefuhl, Frosteln und Kalteempfindungen wahrend der Aufwachphase, epilepsiedhnliche Anfalle
mit Krampfen und Opisthotonus wahrend Einleitung, Aufrechterhaltung und Aufwachphase (sehr selten um
Stunden bis einige Tage verzogert), Husten wahrend der Aufwachphase. Sehr selten (< 1/10 000):
Schwerwiegende allergische Reaktionen (Anaphylaxie), die Angioddeme, Bronchospasmus, Erytheme und
Hypotension beinhalten kdnnen, postoperative Bewusstlosigkeit, Lungenddeme, Pankreatitis Verfarbung
des Urins nach langerer Gabe von Disoprivan 1%/2 %, sexuelle Enthemmtheit, schwere Gewebereaktionen
und Gewebenekrosen nach versehentlicher extravaskularer Applikation, postoperatives Fieber. Haufigkeit
nicht bekannt: Metabolische Azidose, Hyperkalidamie, Hyperlipidamie, euphorische Stimmung in der
Aufwachphase, Arzneimittel-Missbrauch und Arzneimittel-Abhangigkeit, unwillkiirliche Bewegungen,
Arrhythmien, Herzversagen, Atemdepression (dosisabhéngig), Hepatomegalie, Rhabdomyolyse,
Nierenversagen, Priapismus, Lokale Schmerzen, Schwellung nach versehentlicher extravaskularer
Applikation, Brugada-EKG. Nach gleichzeitiger Gabe von Lidocain kénnen folgende Nebenwirkungen
auftreten: Schwindel, Erbrechen, Benommenheit, Konvulsionen, Bradykardie, Arrhythmien und Schock.
Sojaol kann allergische Reaktionen hervorrufen. Warnhinweise: Enthalt Natrium.
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