
ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ
дипроФол@

Торговое название препарата:,Щипрофол@

Щействующее вещество (МНН): пропофол
ЛекарственЕая форма: эмульсиlI д.тrя инфузий
Состав:
1 мл эмульсии содержит:
акmuвное веulесmво: пропофола 10 мг;
вспоJйоzаmельньtе веulесmва: масло соевое, фосфолипид яичный, гJIицерин, нац)иrI гидроксид,
динатриlI эдетат, вода дJuI инъекций.
Описание: белая иJIи почти белая гомогеннzш эмульсиlI, прzlктически свободн:uI от твердьrх
частиц и больших MacJuIHыx капель. Во BpeMrI длитеJIьного отстаиваниJI возможно
незЕачительное расслоение эмульсии.
Фармакотерапевтическая группа: анестетики.Другие препараты для общей анестезии.
Код АТХ: NO1AX10

Фармакологические св ойства
Фарлtакоduн(мuка
механuзм dейсmвuя,
Пропофол (2,6-дпизопропилфенол) - это средство для общей анестезии короткого действия
с быстрым наступлением эффекта приблизитеJьно в течение 30 секунд. Выход из Еаркоза
обычно быстрый. Механизм действия, как и для других средств для общей анестезии,
недостаточно изуIен. Однако считается, что пропофол реаJIизуот седативный и
наркотический эффекты пугем позитивного влиlIния на ингибирующую функцлпо
нейротрансмиттера ГАМК (гамма-ашIиномасJLяншI кислота) через облегчение
взаимодействиrI последнего с лигilнд-активированными ГАМКд- рецепторЕlп{и.
Ф арм ако duн аJуruч е скuе с в ойс mв а.

Обычно при применении пропофола l% дJuI индукции и поддержаншI аIIестезии
наблшодаются снижение среднего артwиztльного давлениlI и нозначитеJIьные изменениrI
частоты сердечных сокращений. Однако парамец)ы гемодинaмики при нормЕuIьньIх

условиJtх остаются относительно стабипьными во врешI поддержчlЕиrl анестезии, а
коJIичество слуrаев возникновения нежелательных гемодинамических реакций невелико.
хотя после введениrI пропофола 1оlо может р{ввиться угнетение дыханиrI, какие-лпrбо

реакции качественно подобны тем, которые возникают при применении других средств дjIя
внугривенной анесте зии, и легко корректируются в кJIинической практике.
пропофол 1оlо снижает мозговое кровообращение, внуtричерепное давление и метаболизм
мозга. Снижение внугричерепного давления более выражено у пациентов с изначzIJIьно

повышенным внуц)ичерепным давлением.
Клuнuческая безопасносmь u эффекmuвносmь.
Выход из наркоза обычно быстрый и харzжтеризуется быстрым восстановлением
когнитивных функчий с малым количеством сJIучаев головной боли и послеоперационньtх
тошноты и рвоты.
В общем при применении пропофола l% послеоilерационные тошнота и рвота
набrподшотся реже, чем при использовании средств дJuI ингапяционного наркоза.
Существуютдztнные, что это может быть связано со сниженным эметогенным потенциaлом
пропофола.
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Пропофол |% не угнетает синтез гормонов коры надrrочечников в кJIиниIIески
применяемых концентрациJD(.
П е d u аmрuч е с кая по пуляцuя,
Ограниченные данные исследований анестезии с применением пропофола детяry{

указывают на сохранение безопасности и эффективности при дJIитеJБности наркоза до 4
часов. Согласно с опубликовitнными дацными лекарственное средство можно примешIть
дотям при проведении дJмтельньIх процедур бsз изменениrI безопасности или
эффективности последнего.
Фармакоканеmака
BcacbtBaHue
При примеЕении пропофола 1Yо длlя поддержаниjI аIIестезии концонтрациrI в крови
асимптотически приблшжается к равновесному состоянию дJuI данной скорости введениrI.
Распреdеленuе
fIропофол широко распредеJuIется и быстро выводится из организма (общий клиренс
cocTaBJuIeT 1,5-2,0 лrlмин).
вывеdенuе
Снижение концентрации пропофола после бо.rпосного введеЕшI дозы или завершеIIиJI
инфузии можно описать с помощью открытой трехкамерной модели с очеЕь быстрым
распределением (период поJryраспределения 24 минуы), быстрым выведеЕием (период
поJryэлиминации З0 - 60 минуг) и более медленной конечной фазой, которzш характеризует
перераспределеЕие пропофола из слабоперфузированной ткани.
Клиренс реaulизуется путем метаболических процессов, в осЕовном в печsни, где оЕ зависит
от кровообратцениrI, с образованиом неактивньIх конъюгатов пропофола и
соответствующего хиноJIа, которые выводятся с мочой.
После внуц)ивенного введениrI одноразовой дозы 3 мг/кг кJIиренс пропофола на 1 кг массы
тела увеличивается с возрастом по данному принципу: средний к.тиренс знатIительно ниже
у новорожденных <1 месяца (п:25) (20 мл/кг/мин) в сравнении со старшими детьми (n:
36, возрастной диапазон: 4 месяца - 7 лет). Кроме того, у новорожденньfх отмечu}лась
изменчивость данного параметра между пациентами (лиапазон З,7--78 мл/кг/мин). Из-за
этих ограниченньIх данных кJIинических исследований, покЕLзывitющих знаIIитель}гуIо
изментIивость, дJIя дшrной группы пациентов нельзя дать рекомендации по дозировке.
Средний кJIиренс пропофола у старrпих детей после однорчLзового боrпосного введения
дозы 3 мг/кг составJuIл 37,5 м.т/кг/мин (4 24 месяца) (п: 8), 38,7 м.т/кг/мин (1J-43 месяцев)
(., : 6), 48 мл/кг/мин (1-3 года) (n : 12), 28,2 мл/кrlмин (4-:7 лет) (n : 10) в сравнеЕии с 2З,6
мл/кг/мин у взрослых (n:6).
лuнейносmь
При применеЕии пропофола l% в рекомендованном диiшазоне скорости инфузии
фармакокинетика данного пекарственного средства линейная.

,Щоклuнuческuе d aHHbte по безопасносmu
Опубликованные данные исследоваЕий на животньfх (в том тIисле на приматах) с
применением доз, обусловливающих анестезию легкой или упrеренной степени,
свидетельств)rют, что применение анестетиков в период бысцlого роста головЕого мозга
или синаптогенеза приводит к потере клеток рчввивающегося головIIого мозга, следствием
чего возможна длитеJьнilя когнитивншI недостаточность. На основе сравнитеJIьньD(

данных, поJIyIенных у рrвных видов, установлено, что риск рЕtзвитиrl T:IKID( изменений, как
считается, ассоциирован с экспозицией в третьем триместре беременности и,в первые
несколько месяцев жизни, но может сохраняться при экспозиции в период до 3-летнего
возраста у человека. У новорожденньIх приматов экспозициrI анестезии до 3 часов в режиме
обеспечеция легкой хирургической анестезии не приводила к росту потери нейроналгьньпr
клеток, однако режим анестезии продоJDкитеJьностью 5 часов или более обуславлива_rr
такой рост. Клиническое значение этих докJIинических данных неизвестно, поэтому врачам
следуот взвешивать поJьзу от соответствующей анестезии для детей до 3 лет и беременньпс



женщин, нуждающихся в хирургическом вмешательстве, и потенциzlJIьные риски, на
которые указывают доклинические данные.

Показания к примеЕению
Как средство общей анестезии кратковременного действия препарат вводят внуцривенно
для:
- иЕдукции и поддержаншI общей анестезии у взрослых и детей >1 месяца;
- седации при проведении диагностических и хирургических процедур, отдельЕо иJIи в

комбинации с лекарственными средствами для местной или региоЕарной анестезии, у
взрослых и детей >1 месяца;

- седации пациентов >16 лет, которым проводится искусственная вентиллIии легких в
отделеЕии иIIтеIIсивной терапии (ОИТ).

Способ применения и дозы
,Щля конкретньrх указаний относительно введения,Щипрофол@ 1Оlо с IIомощью устройства
целевой контролируемой инфузии, которое вкJIючает программное обеспечеЕие IДIt
<Diprifusor> Такое использовчlние ограничено индукцией и поддержанием анестезии у
взрослых. Система ИIIК <Diprifusor) не рекомендуется дJuI использованиlI при седации в
отделении интенсивной терапии ипл седации при хирургиIIеских и диагностических
процедурtlх, а также у детей.
ИнDукцuя о бtцей анесmезuu
Взрослые
Пациентам с проведенной иrш непровёденной премедикацией рекомендуется тиц)овать
дозу препарата.Щипрофол@ 1% (вводить взрослому trациенту в виде бо.шосной инъекцчмили
инфузии приблшзительно по 4 мл [40 мг] каждые 10 секунд) с )цетом клинического ответа
до появлениrI кJIинических призЕаков zIнестезии. ,Щля бо.тьшинства взросльrх пациентов до
55 лет в общем достаточно введение дозы 1,5-2,5 мг/кг препарата,ЩипрофолФ 1%. Общую
необходимую дозу можно уменьшить путем снижениrI скорости введениrI (2-5 мл/мин [20-
50 мг/мин]). Для JIиц старше 55 лет доза дJuI достижения общей аЕестезии в общем меньше.
Пациентам с ба_пьной оценкой 3.илпt 4 по системе оцеЕки риска Американского общества
анестезиологов (ASA) следует примешIть препарат с меньшей скоростью введениrI
(приблизительЕо 2мл|20 мг] каждые 10 секунд).
Лuца поJtсuлоzо возрасmа
Лица пожилого возраста требуют введениJI меньших доз препарата ,Щипрофол@ 1% для
индукции анестезии. При уменьшении дозы следует rмтывать состояние здоровья и
возраст пациента. Уменьшенную дозу следует вводить с меньшей скоростью и титровать с

учетом клиниЕIеского ответа.
П е d uапрuч е ская по пуляцuя
FIe рекомеIцуется примеЕять препарат ЩипрофолФ 1% для индукции аIIестезии детяшr до 1

месяца.
,Щля индукции анестезии детям от 1 месяца дозу ,Щипрофол@ 1О% следует медл9IlЕо тиц)овать
до появпения кJIинических признаков анестезии. Щозу следует подбирать согласно возрасту
и/илм массе тела. ,Щля болъшинства пациентов старше 8 лет достаточным дjul индукции
анестезии явJuIется введение дозы препарата ЩипрофолФ 1% приблизительно 2,5 мг/кг
массы тела. Младшим детям, особенно от 1 месяца до 3 лет, может понадобиться введение
повышенных доз (2,54 мг/кг массы тела).
Пациентам с бальной оценкой З илм 4 по ASA рекомендуется IIримен;Iть меньпIие дозы (см.

раздел кОсобые указания>).
Введение препарата .Щипрофол@ l% с помощью системы ШШ <Diprifusor> не
рекомендовано дJuI индукции общей анестезии у детей.
п о d d ерэю анuе о бшей ан е сmезuu
Взрослые



Поддержание анестезии можно обеспеIIивать пуtем введеншI ЩипрофолФ 1% в виде
непрерывной инфузии или повторных болпосных инъекций дJuI поддержаниlI должной
глубины Еаркоза. Выход из наркоза обычно быстрый, поэтому вa"lкно продоJDкать введение
препарата,ЩипрофопФ 1% до конца процедуры.
Непрерьtвная uнфузuя
Необходим:ш скорость введениJI может значительЕо отJIичаться у разлитшьIх пациентов,
однако значениJI в диапчвоне 4-t2 мг/кг/час обычно достатоIIны дJuI поддержаншI
необходимой гrryбины анестезии.
П о BmopHbt е б олю cHbt е uнъ екцuu
При повторньгх бо.тпосных инъекциrD( целесообрzвно вводить постепенно возрастающие
дозы от 25 мг (2,5 мл) до 50 мг (5,0 мл) с учетом кJIинической необходимости.
Лuца поэtсuлоzо возрасmа
При применении препарата Щипрофол@ |Уо для поддержаниlI аIIестезии следует снижать
скорость введениlI или целевую концентрацию. Пациенты с баллной оценкой З иrм 4 по
ASA требуют еще большего уменьшениrI дозы и скорости введениrI. Следует избегать
быстрого бо.тпосного введениlI (одноразового и повторного) лекарственного средства JIицам
пожипого возраста, поскольку это может привести к угнетенm функции сердечно-
сосудистой и дьтхательной систем.
П е d u аmрuч е с кая по пуляцuя
Не рекомёндуется применять tIрепарат.Щипрофол@ lYo длlяподдержания анестезии детям до
1 месяца.
Поддержание анестезии у детей от 1 месяца можно обеспечить введением препарата
.Щипрофол@ 1% в виде инфузии или повторных болпосньтх инъекций дjul поддерж.lниll
необходимой гrryбины наркоза. Необходимiш скорость введениJI может знаIIитеJIьIIо
отличаться у рЕtзных пациентов, одIIако значениrI в диапiвоне 9-15 мг/кг/час обышrо
достаточны дJuI достижениrI необходимой гrryбины анестезии. Младшим детям, особенно
от 1 месяца до 3 пет, может понадобиться введение более высоких доз.
Пациентам с бапьной оценкой 3 илшr 4 по ASA рекомендуется применrIть меньшие дозы (см.
также раздел кОсобые указания>).
Введение препарата ,Щипрофол@ |% с помощью системы IДIt <Diprifusor> не
рекомеЕдоваЕо дJuI поддержания общей tшестезии у детей.
сеdаuttя паtшенmов, нахоdяu,luхся в оmdеленuu uнmенсuвной mеоапuu
Взросльtе

Щля проведениrI седации пациентов, находящихся в отделеЕии интеIIсивIIой терапии,
следует вводить препарат Щипрофол@ 1% пугем непрерывной инфузии. Скорость шlфузии
следует опредеJuIть, исходя из желаемой гlryбины седации. У большинства пациентов
достатоIIной гrryбины седации можно достичь при применении дозы 0,3-4,0 мг/кг/час (см.

рiвдел <Особые указания>). ,Щипрофол@ 1% не следует примешIть дJuI седации пациентов
младше 16 ле,i, находящихся в отделении интенсивной терапии (см. раздел
<<Противопоказания >>).

Введение ,Щипрофол@ 1 % с помощью системы ИIШ <Diprifusor>> не рекомеЕдовано дjul
седации пациентов, нЕlходящихся в отделении интенсивной терапии.
.Щипрофол@ 1Оlо можно разводить 5Оlо раствором дексц)озы (см. таблицу 1).

Рекомендуется проводить моЕиторинг концентрации JIипидов крови при применении
препарата Щипрофол@ 1% пациентам с особым риском развития перегрузки жирами. Есшr
результаты моЕиторинга укЕвывttют на нарушение выведениrI жиров из организма,
введение препарата .ЩипрофолФ l% следует соответствеЕIIо скорректировать. Ес.тпа

пациенту внутривенно одновремеЕно вводят другие растворы, содержащие Jмпиды,
следует уменьшать дозу с rIетом коJIичества жиров, поступilющих в организм на
протяжении инфузии в качестве компонентов лекарственной формы.Щипрофол'1%; 1,0 мл
,Щипрофол@ 1О% содержит прибrпrзительно 0,1 г жиров.



Если длитеJIьность седации превышает З сугок, мониторинг конценц)ации липидов следует
проводить у всех пациентов.
Лuца поэtсuл о 2 о в о зр асmа
При применении препарата Щипрофол@ |Уо длtяседации следует сIIи)кать скорость инфузии.
Пациенты с бальной оценкой З иtм 4 по ASA требуют еще большего уменьшениJI дозы и
скорости введениlI. Следует избегать быстрого бо.rпосного введениrI (одноразового и
повторного) лекарственного средства лицам пожилого возраста, поскольку это может
привести к угнетению функции сердечно-сосудистой и дыхателъной систем.
П е d u аmрuч е с кая по пуляцuя

Щипрофол@ 1Оlо не следует применять дJuI проведения седации детям <16 лет, которым
проводится искусственнrUI веIIтиJIяци;I легких в отделении интенсивной терапии.
Сеdаuuя переd провеdенuqм duаzносmuческuх u хuрурzuческuх проuеdур
Взрослые

,Щля обеспечениJI необходимой седации при проведении диагностиЕIеских и хирургических
процедур слодует индивидуztльно подбирать скорость введениJ{ и титровать дозу с учетом
клинического ответа.
У большинства пационтов индукции седации можно достичь при введении лекарственного
средства в дозе 0,5-1,0 мг/кг в течение 1-5 минут
Поддержание седации обеспечивается титрованием дозы препарата ЩипрофолФ 1Уо,
который вводится в виде инфузии, до желаемой гlryбины седации, для болъшинства
пациентов достаточно введение 1,5-4,5 мг/кг/час. Кроме инфузии, возможно болпосное
введение 10-20 мг, если возникает потребность в быстром ).величении г.тryбины седации.
Пациентам с бальной оценкой З иlм 4 по ASA может понадобиться снижение скорости
введениrI и дозы.
Введение препарата Щипрофол@ l% при помощи системы IДШ KDiprifusor> не
рекомендуется дJUI проведениrI седации перед диагностиtIескими и хирургическими
процедурами.
Лuца поэtсuлоzо возрасmа
При применении препарата,Щипрофол@ 1% дrrя седации следует снижать скорость введениrI
или целевую концентрацию. Пациенты с бальной оценкой 3 плп 4 по ASA требуют еще
большего уменьшенця дозы и скорости введеЕиrI. Следует избегать быстрого бо.rпосного
введениrI (одноразового и повторного) лекарственного средства лицам пожилого возраста,
поскольку это может привести к угнетению функции сердечно-сосудистой и дьпrателъной
систем.
П е d u аmрuч е с кая по пуляцuя
Не рекомендуется примешIть ,Щипрофол@ l% при проведении диагностиtIескIlD( и
хирургических процедур детям младше 1 месяца.

,Щетям с 1 месяца дозы и скорость введениrI следует подбирать согласно с необходимой
глубиной седации и кJмническим ответом. У большинства детей индукции седации можно
достичь при введении препарата,Щипрофоо'lО/о в дозе 1-2 мг/кг массы тела. Поддержzшиrl
седации можно'достичь титров€tнием доз Bo,BpeMrI инфузии до поJIучения желаемой
глryбины седации. Большинству rrациентов достаточно дозы 1,5-9,0 мг/кг/час. Инфузию
можно дополнить бошосным введением доз до 1 мг/кг массы тела, ecJrи необходимо
быстрое увепичение глцrбины седации.
Пациентам с бальной оценкой З илм 4 по ASA может понадобиться уменьшение дозы.
Способ пра]пененuя

,Щипрофол@ lYо не выявJuIет анz}льгетической активности, поэтому обычно возникает
необходимость в сопугствующем введении допоjIнительньIх обезболив:lющLD(
лекарственных средств.
Щипрофол@ 1О% можно rrримеЕять дJuI инфузий нерiвведенЕым из cTeKJuIHHbIx контейнеров,
пластиковьfх шприцов, rrредварительЕо нzшолнеЕIIьrх rrшриIIов ЩипрофолФ l% иilи
рiвведенным 5Ой раствором декстрозы (для внугривенных инфузий) из инфузионньD(



мешков из ПВХ иJIи стекjuIIIЕых инфузионньгх флаконов. Разведениrt, которые не доJDкны
превышать 1 к 5 (2 мг пропофола на 1 мл), следует выполнять в асептическID( условиrгх
непосредственно перед введением и примешIть рЕвведенную эмульсию в течение б часов
после приготовлениrI.
Рекомендуется при применеЕии ра:}веденного препарата ЩипрофолФ |% поJIностью
замещать эмульсией ,Щипрофол@ l% объем 5% раствора декстрозы, удапенный из
инфузионного мешка во времJI процесса рiвведениrl (см. таблицу 1).

Разведение можно проводить с применением рi}зличньIх средств конц)оJuI инфузии, но
применение только набора для инфузий не искJIютмт риска сJцrqп;rо" неконц)олируемой
инфузии болъших объемов р.utведонного препарата,ЩипрофолФ 1%. В инфузионную JIинию
следует вкJIючить бюретку, счетчик капель или воJIюмоц)ическую помпу. Риск
неконтроJIируемой инфузии следует принять во внимание при определении максимЕ}льного
объема.Щипрофол@ 1О% в бюретке.
При применении препарата нерчвведенЕым дJLя поддержаниlI аIIестезии рекомендуется
всегда применrIть такое оборудование, как шприцевaul или воJIюметрическzш инфузионная
помпа, дJuI KoHTpoJuI скорости инфузии.

,Щипрофол@ |% можно вводить через Y-образный соединитеJIь, находящийся
нопосредственно п9ред местом инфузии таких растворов:
- 5% раствор декстрозы дjul внутривенных инфузий;

- 0,9Уо раствор натриrI хлорида дJUI внуцривенных инфузий;

- 4% раствор дексц)озы с 0,18% раствором натриrI хлорида дJuI внуцривенньIх шrфузий.
Стеклянный предваритольно наполненный шприц имеет меЕьшее сопротивление ц)ению,
чем пластиковые однорtвовые шприцы, и более удобен в использовании. Поэтому, есtп,I

,Щипрофол@ |% вводят с применением предварительно нzшолненного шприца,
инфузионнуIо JIинию между шприцем и пациентом неJIьзя ocTaBJuITb открытой без
наблюдения.
При применении предварительно н.шоJIненного шприца со шприцевой инфузионной
помпой следует убедиться,в их должной совместимости. Особое внимание спедует
обратить на то, что дизайн помпы доjDкен предусматривать предугrреждение сифонного
эффекта, а сигнЕ}л оккJIюзии доjDкен быть установлен на значение, превышающее 1000 мм
рт. ст. При применении прогрilммированной помпы или ее эквивa}лента, которые дают
возможность использовать рчвные шприцы, следует выбирать ToJrъKo опцию KB-D> 50/60
мл KPLASTIKPAK) при применении предварительно нtlполненного шприца с,ЩипрофолФ
l%.
ЩипрофолФ 1Оlо можно предварительно смешивать с альфентаIIиJIом, раствором дJuI
инъекций, содержащим 500 мкг/мл альфентанила, в соотIIошении объемов от 20:1 до 50:1.
Смеси следует готовить, с соблюдением условий стериJБности и примеIuIть в течение 6
часов после приготовлениlI.

,Щля уменьшениrI боли при первом введении препарата.Щипрофол@ 1Оlо можно смешивать с
раствором JIидокаина дJuI инъекций (0,5% ппи lYо, без консервантов) (см. таблицу 1).

Инфузuя с целевой конценmрацuей: ввеdенuе,Щuпрофол@ I% взросльtJи с помоu|ью сuсmемы
ИЦК <Diprifusor> l

Введение препарата ЩипрофолФ 1Оlо с помощью системы ИЩК KDiprifusor> ограншIивается
индукцией и поддержанием общей анестозии у взрослых. Не рекомендуется примешIть при
проведении седации в ОИТ, с9дации перед проведением диtгностических и хирургшIеских
процедур или детям.
,ЩипрофолФ 1% можно вводить в виде IДШ только с применеЕием системы Lil{К
KDiprifusor) с программным обеспечением IД{К <Diprifusor>. Такие системы будуг
работать только с электронно маркированными предварительно нaшоJIнеЕными пшршI:lfoIи
с ЩипрофолФ l% иtrп2Yо. Система IД{К KDiprifusof) автоматически устаIIавJIивает скорость
инфузии дIм распознанной концентрации пропофола. Пользователи доJDкны быть
ознакомлены с инструкцией по применению инфузионной помпы, правилilп{и введениJI



препарата ЩипрофолФ 1 % с помощью системы ИIШ и надлежапIего обращениlI с системой
распознавания шприцев.
Система ИIlt <Diprifusor> дает возможность анестезиологу достичь и контроJIировать
желаемую скорость индукции и глубину анестезии пугем установления и изменениJI
целевых (предусмотренных) концеЕц)аций пропофопа в крови. Для некоторых систем ИIlt
<Diprifusor) доступен iLльтернативный режим введениlI в зависимости от эффекта, но его
безопасность и эффективность еще не определgны.
Система ИIШ KDiprifusor> опредеJuIет начальную концонтрацию пропофола в крови
IIациента равноЙ нуJIю. Поэтому в случае предварiттельного введениrI пациенту пропофола
может возникнугь потребность в выборе меньшей нача-rrьной целевой коЕцентрации при
применении системы LПШ <Diprifusor>. Также не рекомеЕдуется немедленно возобновлять
работу системы IДШ KDiprifusor> после выключениrI помпы.
Ниже приведены рекомендации по целевым конценц)ациrIм пропофола. С yIeToM
изменчивости фармакокинетики и фармакодинамики пропофола у пациентов, в сJцлае
проведеншI иJIи непроведениlI премедикации следует титровать целевую концентрацию
пропофола с )пIетом клинического ответа дJuI достижения необходимоЙ гlryбины наркоза.
Инdукцuя u поddержанuе обulей анесmезuu
У взрослых пациентов младше 55 лет анестезии обычно можЕо достигнуть при целевых
концентрациrD( пропофопа 4-8 мкг/мл. Рекомендуется применение началъной целевой
коIIцентрации 4 мкг/мл пациентЕtм с проведенной премедикацией и б мкг/мл - без
премедикации. Время индукции при дilнньж целевых концентрацилс обычно 60-120
секунд. Более высокая скорость даст возможность достичь более ранней инд}кции
анестезии, но может быть связана с более вырЕDкеIIЕым угнетением функц"" сердетIно-
сосудистой и дьтхательной систем.
Пациентам старше 55 лет иlппи с бальной оценкой 3 иtм4 по ASA следует примешIть более
низкую начальную целевую концентрацию. Потом целевую концентрацию можно
повышать постепенно по 0,5-1,0 мкг/мл каждую минуту дJuI достшкениrI постепенной
индукции аЕестезии.
Обычно будет возникать необходимость в проведении доrrолнительной анальгезии. В таком
сJrучае степень снижениJI целевой концентрациидляподдержаниlI анестезии будетзависеть
от дозы совместно вводимых анаJIьгетиков. Щелевые концеIIтрации пропофола в диЕшttзоне
3-6 мкг/мл обычно обеспечивают адекватную анестезию.
Ожидаемая концентрация пропофопа при пробужлении обычно 1,0-2,0 мкг/мл, Еа этот
показатеJь влиrIет доза аЕапьгетиков, введенных в точение поддержаниrI анестезии.

Табrпаца 1

Разведение и совместное введение пропарата.Щипрофол@ 1% с другими лекарственными
иили растворами для инфузий (см. раздел <<0собые указания>).

Способ
совмесmноео
ввеdенuя

вспомоzаmельное
веlцесmво uлu
расmворumель

поdzоmовка Преdупреdumельные
Iйepbl

Предвари-
тельное
смешива-

ние

5% раствор
декстрозы дJUI
внуц)ивенIIых
инфузий

Смешайте 1 часть препарата

,ЩипрофолФ 1 % с 1-4 частями
5Оlо РаСТВОРа ДеКСТРОЗЫ ДJUI

внугривsнных инфузий в
инфузионном мешке из ПВХ
ИЛИ CTeKJUIHHOM

инфузионном флаконе. При
разведеЕии в инфузионном
мешке из IIВХ
рекомендуется, чтобы мешок
был поJIIIым, а разведеЕие
проводилось пyтем замены

готовьте в
асептических
условиrD(
непосредственно
перед введением.
смесь стабильна в
течение периода до 6
часов.



определенного объема

раствора дJuI инфузий
соответствующим объемом
пDепарата Дипрофол@1%

Раствор лидокаина
гидрохлорида дJUI
инъекций
(0,5Уо или lYо, без
консервантов)

Смешайте 20 частей
препарата Щипрофол@ 1% с 1

частью 0,5Yоилп 1Оlо раствора
лидокаина гидрохлорида для
инъекций

готовьте смесь в
асептических
условиrD(
непосредственно
перед введением.
Применяйте ToJБKo
ДJUI ИНДУКЦИИ.

Раствор
альфентанила дJuI
инъекций
(500 мкг/мл)

Смешайте препарат

,ЩипрофолФ 1% с раствором
альфентанила ця инъекций в
соотношении объемов от 20:1

до 50:1

готовьте смесь в
асептических
условиrD(; примеrrяйте
в течение б часов
после приготовлеЕиrI.

совместное
введение
через Y-
образный
соедини-
теJIь

5% раствор
дgкстрозы дjUI
внутривенных
инфузий

Совместное введение через
Y-образный соединитель

Размещайте Y-
образный соединитеJIъ
непосредствеIIно
перед местом
введениrI.

0,9О^ раствор
ЕатриrI хJIор}Iда дJUI
ВНУТРИВеIIЕЫХ
инфузий

Как указано выше Как указано выше

4% раствор
декстрозы с 0,18%

раствором натриlI
хлорида дпя
внуц)ивенньгх
инфузий

Как указано выше Как указано выше

!еmu.
Не рекомендуется применrIть .Щипрофол@ 1 % новорожд9Еным, потому что применение
лекарственного средства даIIной группе пациентов не полностью исследовано. Щанные
фармакокинетики (см. раздел кФармакокинетика>) укЕ}зывчtют на то, что у новорожденньгх
KJтиpeHc лекарственного средства знаIмтельно снижен и имеет очень большую
вариабельность между пациентa}ми. Введениg доз, рекомендованIIых дJIя старших детей,
может привести к относительной передозировке и рд}витию тяжелого угнетеншI фу"*ц"и
сердечно-сосудистой системы.
Применение лекарственного средства ,Щипрофол@ 2Уо gе рекомеЕдовано детям в возрасте
< 3 года из-за сложности титрованиrI мчtльIх объемов.
Пропофоп не следует примsшIть пациентам до 16 лет вкJIючитеJIьно дJuI седации в
отделении интенсивной терапии, поскольку безопасность и эффективность пропофола для
седации в данной возрастной груrrпе неизвестна (см. р:rздел кПротивопоказаrrия>).

Побочные действия
сuсmемньле
Индукция и поддержание анестезии или седациrI обычно проходят HopMEtJIbHo, с
минимальной фазой возбуждения. Наиболее часто сообщалось о нежелательЕых реакциlD(,
явJuIющихся фармакологически предвиденными побочными эффектilп,lи средства дJuI



наркоза"/ лекарственного средства, )лнет:lющего центрzrльную нервную систему, Еtшример,
о таких как гипотонзия. Природа, тяжесть и частота возникновениlI IIежелатеJБньIх явлений

у пациентов, которым вводят Щипрофол 1 0/о, могут быть связаны с состолIием больньrх и
проводящимися хирургиtIескими иjм терtшевтическими процедурами.
В таблице 2 применены такие критерии для определениrI частоты возникновеIIиII
нежелательных явлений: очень часто (> 1/10), часто (> 1/100, <1/10), иIIогда (> 1/1000, <

1/100), редко (Z 1/10000, < 1/1000), очень редко (< 1/10000) и неизвестно (нельзя установить
частоту на основании имеющихся данных).

Таблица2
Класс сuсmе]v ор2анов Часmоmа побочньtе реакцuй
Со стороны имIчгуlrной
системы

Очень редко Анафилаксия, в том тIисле

ангионевротический отек, броrпrоспазм,
эритема и гипотензия

неизвестно Анафилактический шок
Со стороны обмена веществ
и питаниrI

Неизвестно (9) Метаболический ацидоз (5), гиперкаJIиемиII
(5), гипер.тrипидемшп (5)

Со стороны психики Неизвестно (9) Эйфория, Злоупотребление и
медикаментознzш зависимость (8)

Со стороны нервной системы Часто Головная боль на стадии пробуждения

Редко Эпилептиформные движениrI, вкJIючаJI
судороги и опистотонус на стадии
иЕдукции, поддержzшиrl анестезии и
пробуждения

очень Dедко Послеоперационная потеря сознаниrI
Неизвестно (9) СамопроизвольЕые двшкениrI

Со стороны сердца Часто Брадикардия (

Очень редко отек легких

Неизвестно (9) Сердечная аритмиlI ('), сердочнzul
недостаточцб916 (5), (7)

Часто АртериаrrьнаJI гипотензия (2)

Иногда тромбоз и флебит
Со стороЕы дыхательной
систомы

Часто Временное апЕоэ на стадии индукции
Неизвестно (9) Угнетение дьIханиjI (дозозависимое)

Со стороны
пищеварительной системы

Часто Тошнота и рвота на стадии пробуждения
очень Dедко Панкреатит

Со стороны гепатобилиарной
системы

Неизвестно (У) Гепатомегалия ('), гепатит(12), осц)ая
печеночнаlI недостаточность( 1 2)

Со стороны костно-
мышечной системы и
соединительной ткани

Неизвестно (9) Рабдомио.тпtз (3), (5)

,Со стороны почек и
мочевыделительной системы

Очень редко

Неизвестно (9) Почечная недостаточность(5)
Со стороны репродуктивной
системы и молочных желез

Очень редко С ексуальнiш расторможеЕность

неизвестно Приапизм
очень часто Местная боlь на стадии иIцукции(а)



Системные нарушения и
осложнениrI в месте введениrI

Очень редко Некроз тканей (l0) после слуrайного
внесосудистого введOниrI

Неизвестно (9) Местная боль, отек после слуrаfuiого
внесосудистого введениrI

Отклонения от нормы,
вьuIвленные в результате
лабораторных исследований

Неизвестно (9) ЭКГ типа Бругадп (s), (0)

Травмы, отравпеншI и
осложнения процедw

Очень редко Послеоперационнzш лихорадка

(4)

(5)

(6)
(7)

(1) Случаи развитиrI серьезной брадикардии редки. Существуют отдельные сообщения о прогрессировании
до асистолии.

{2) В отдельных сJryчruIх для устранения гипотензии может быть необходимо применение жидкостей
внутривенно и снижение скорости введения препарата.

(3) Очень редко сообщалось о сJDлzшх рtввития рабдомиолиза, когда пропофол вводили в дозах более
4 мг/кг/час дJuI седации в ОИТ,
Можно Минимизировать гryтем введеншI в вены большего диаметра: вены пре.дплечья и локтевой ямки;
местную боль также можно уменьшить путем совместЕого введения лидок€мна.
Комбинацию данных явлений нЕвывtlют синдромом инфузии пропофола, который можsт набrподаться у
серЬезно больных пациентов с множественными факторами риска развитиJI этих явлений, см. раздел 4,4.
ЭКГ типа Бругада: повыIцение сегмента ST и выгryклый зубец Т на ЭКГ.
Быстропрогрессирующzur сердечная недостаточность (в н9которых сJryчмх с лет€шьным исходом) у
взрослых. Сердечнм недостаточность в таких сrгуrаях обычно была нечувствительна к поддерживающей
терапии инотропами.

(8) Злоупотребление и медикаментозная зависимость от пропофола, преим)4цественно среди медицинских
работников.

(9) Частота неизвестна, потому что не может быть оценена на основании имеющихся данных кJIинических
исследований.

(1 0) О некрозе сообщапось в слr{ае нарушениJI жизнеспособности тканей.
(1 1) После внезапного прекращ9ния введениrI пропофола во время проведеншl интенсивной терапии.
(12) После длительного и кратковременного лечениrI, а также у пациентов без основных факгоров риска.

СообщалосБ о дисто нии l дисruнsзии.
Месmньtе
Местную боль,'которiш может возникнуть на стадии индукции анестезии препаратом
,Щипрофол 1 О/о, можно минимизировать сопутствующим применеЕием лидокаина (см.

рatздел <Способ применениrI и дозы))) и пугем введеЕшI в вены болъшего диаметра: вены
предплечья и локтевоЙ ямки. Сrгучаи рчlзвитиrl тромбоза и флебита редки. СлrучаЙное
внесосудистое введение и исследования на животньIх свидетельствуют о минимa}льЕой

реакции тканеЙ. При внугриартериzrльЕом вводении животным не набJIюдutлись местные
тканевые эффекты.

ПротивопоказаЕия
- Гиперчувствительность к действующему веществу или какому-JIибо из вспомогатеJIьньrх

веществ.
- .Щипрофол@ 1% содержит масло соевоо и не преднz}значен дJuI применениrI пациентalп{ с

гиперчувствительЕостью к арахису или сое.
- Щипрофоп@ 1Оlо не следует tIрименrIть с целью седации пациентЕtм < tб лет, Еаход_щимся

в отделении интенсивной терапии (см. раздел <Особые указаниrI>).

ЛекарственЕые взаимодействия
,Щипрофол@ 1oZ применrIJти в комбинации с лекарственными средствами для спинальной и
эпидуральноЙ анестезии, а также часто используемыми средствами для премедикации,
МИОРеЛаКСаНТаМИ, СРеДСТВаIуIи для ингtUUIциоЕного наркоза и анаJIьгетикамЙ; сJIrIаи
фармакологической несовместимости не наблrrодitjlись. При применении общей анестезии в
комбинации с местными анестетиками возможЕо назначение меньшIlD( доз препарата
,ЩипрофолФ 1%. С.тгуrаи вырiDкенной гипотензии набrдодiulись lrри примеЕеIIии пропофола



для индукции анестезииу пациентов, принимавших рифампицин. Гипотензивный эффект
.ЩипрофолФ l% может усиливаться при одновременЕом применении опиатЕьtх
анчLльгетиков. Этот эффект может быть более выражен у пациентов пожилого возраста и
при применении таких агентов, как альфентанил для шrфузии.
Потребность в меньших дозах пропофола наб.тподалась у пациентов, поJýлIавших
вirльпроат. При совместном применении следует рассмотреть вопрос об уменьшении дозы
пропофола.
Потребность в меньших доз.lх пропофола набшодалась у пациеЕтов, поJцлавших
мидiLзолам. Одновременное примеЕение пропофола и мидitзолама, вероятно, приводит к
усилению седации и угнотению дыхания. При одновременном применеЕии следует
рассмотреть вопрос о снижении дозы пропофола.

Особые указания
Лекарственное средство ,Щипрофол@ 1%о до.тlжен вводить сfIоциалист, имеющий опыт
проведениJI анестезии (или, при необходимости, врач с оfIытом работы в отделении
интенсивной терапии).
Следует проводить постоянный мониторинг состояния пациента. Оборудование дJuI
обеспечениrI проходимости дыхательньгr путей пациента, искусственной вентиля\ии
легких, подачи кйслорода и проведения других реанимациоЕньIх мероприятий должно быть
всегда доступно и готово к испоJIьзованию. Лекарственное средство ,ЩипрофолФ lYо не
доJIжно вводить то же лицо, которое проводит диагностическую иJм хирургшIескую
процедуру.
Сообщалось о сJrучаlгх злоупотребления и рiввития медикаментозной зависимости от
пропофола lyo, преимущестленно среди медицинскшr работников. Как и в слrIае
примеЕениrI других лекарственных средств дjul общей анестезии, введение,Щипрофол@ 1%
без поддержания функции дыхi}ниll может привести к рiввитию угрожчlющих жизЕи
осложноний со стороны дыхательной системы.
При введении препарата.Щипрофоrr' |О/о длlя седации без потери сознаниlI дJuI проведения
хирургических ипи диагностических процедур следуот проводить непрерывный
мониторинг состояниrI пациента дJUI выявленшI раЕних признаков гипотензии, нарушеншI
проходимости дьrхатеJьных пугей и снижения насыщениrI кислородом.
Как и при применении других лекарствеIIньrх средств, )лIIетающих центрztльную нервную
систему, при применении препарата.Щипрофол@ 1% для седации во BpeMrI хирургических
процедур у rrациента могут ,возникать непроизвоJъные двюкениrI. При проведении
процедур, требующих иммобилизации, данные движениrI могут представJuIть опасность
для больного.
Перед выпиской rrациента доJDкно пройти достаточно времени дJuI того, чтобы убедиться в
полном восстановленhи функций организма после применеЕия rrрепарата,Щипрофол@ 1%.
Очень редко примеЕение препарата Щипрофол@ l% может быть связано с
послеоп9рационной потерей созЕания, которuш может сопровождаться повышением тоIIуса
мускулатуры. ,Щанному состоянию может предшествовать период бессонницы. Хотя данное
состояние проходит спонтанно, следует ок:tзывать потерявшему сознаЕие пациенту
необходимую помощь.
Обычно нарушениlI функций, вызванные применением препарата .ЩипрофолФ 1О%, не
опредеJuIются уже через 12 часов. Следует учитывать эффекты препарата,Щипрофол' lYo,
хаР:жтер проведенной процедуры, rrрием сопутствующих лекарственньгх средств, возраст
и состояние пациента при предоставлении советов о:
- желательности покидать учреждение здравоохранениrI в сопровождении других Jптц;
- периоде времени до восстаIIовлеIIия деятельности, связaнной с выпоJIнением сложных

или опасных задаIIий, TaKtл< как уtlр{tвление транспортными средстваI\,1и;
- примеЕении других лекарственных средств, которые могут угIIетать центрЕtJIьЕую

норвную систему (например, бензодиазеIмнов, опиатов, спирта этилового).



Как и другие лекарственные средства дJuI внуцrивенной аЕестезии, следует с
осторожностью примеIuIть препарат Щипрофол@ 1 % пациеIIтам с нарушением функции
сердца, дыхitния, почек иJIи печени, а также гиповолемичным иJIи истощенным пациентам.
Клиренс lrрепарата.Щипрофол@ 1% зависит от кровообращениrI, поэтому сопуtствующее
назначение лекарственIIьж средств, уменьшающих сердечный выброс, приведет к
снижению клиренса препарата Щипрофол@ 1%.

Щипрофол@ 1% не имеет выраженной вагопитической активности, применение данного
лекарственного средства связaшIо со случzшми развитиlI брадикардии (в отдепьньD( слуrzuD{

- глубокой) и асистолии. Следует рассмотреть целесообрiвность внугривенного введениJI
антихолинергического лекарственного средства перед индукцией ипи в течение
поддержаниrI анестезии, особенно в сJIучае возможного превЕrлированиrl тонуса
блryждающего нерва или применениlI Щипрофол@ 1Оlо совместно с другими лекарствеIIными
средствами, которые могут вызвать браликардию.
Как и в случае применениrI других лекарственньгх средств дJuI вIIутривенной анестезиии
лекарственных средств, )лнетающих центрttJIьнуIо нервную систему, пациеIIтам следует
подчеркнуtь BzDKHocTb избежания употреблениlI itлкоголя до и минимум в течение 8 часов
после введенш{ IIрепарата Щипрофол@ 1%.
Во время бо.тпосного введениrI лекарственного средства в точение хирургических процедур
особой осторожности следует придерживаться относительно пациентов с острой
дыхательной цедостаточностью иjIи угнетением дыханшI.
Совместное ,применение с лекарственными средствами, угнетающими цеIIтрч}JIьную
нервную систему, наrrример, со спиртом этиловым, пекарственными средствамидIlя общей
анестезии и наркотическими анЕulьгетикitми, приведет к усилению эффектов угнетениrI
центральной нервной системы. При комбшrироваIIЕом применении препарата,Щипрофол@
1Оlо С ЛеКаРСТВеНIIЫМИ СРеДСТВаМИ, )ЛНеТаЮЩИМИ ЦеНТРЕtЛЬНУЮ НеРВЕУю систеМу, которые
вводятся парентерЕ}льно, может возникнуть тfiкелоо угнетение фу"*ции дыхательной и
сердечно-сосудистой систем. Рекомендуется вводить IIрепарат Щипрофоrr' 1Оlо после
применониrI анаJIьгетика, адозу следует осторожно титровать с учетом клинического ответа
(см. раздел <Лекарственные взаимодействия>).
Во BpeMrI индукции анестезии могуt возникнуть гипотензия и временное апноэ, в
зависимости от дозы, проводениrI мер премедикации и применениrI других лекарственных
средств.
В отдельных сJIучЕuгх дJuI устранониlI гипотензии может потребоваться применение
жидкостей вIIуtривенно и снижение скорости введеЕия Щипрофол@ 1Оlо в течение периода
поддержаниrI анестезии.
При введении препарата Щипрофол@ 1% пациентам с эпилепсией существует риск
возникновения судорог.
Пациентам с нарушеЕием липидного обмена и с состояниrIми, гtри KoTopbD( следует с
осторожностью применrIть жировые эмуJБсии, необходимо окtвывать соответствующую
rrомощь (см. раздел <<Способ применения и дозы>).
Не рекомендуется примешIть при проведении электросудорожной терапии.
Как и в сJrучае примененшI других лекарственных средств дJuI анестезии, в течение вьгхода
из наркоза может наблподаться сексучLльнiш расторможенность.
Перед повторным или дJIительным (>3 часов) применением пропофола детям младшего
возраста (<3 года) ипи беременным женщинам следует учесть поJIьзу и риски
предложенной процедуры, поскольку в докJIинических исследования< сообщirлось о
нейротоксичности.
Рекоменdацuu dля прuмененuя пацuенmам в оmdеленuu uнmенсuвной mерапuu (ОИТ)
Применение эмупьсий пропофопа для инфузий дJuI седации в ОИТ связано с

разнообразЕыми метаболическими ЕарушеЕиrIми и недостатотшостью разньIх систем
органов, которые могут привести к летальному исходу. Сообщалось о рЕlзвитrаи комбrлrаций
таких нежелательных явлений: метаболический ацидоз, рабдомиоrшз, гиперкалиемия,



гепатомегаJlrуIя, почечЕая недостаточность, гиперлипидемия, сердечIIaш аритмиrI, ЭКГ типа
Бругада (повышение сегмента ST и выпуклый зубец Т) и серлечнuI недостаточность,
KoTopajl быстро прогрессирует и обычно нечувствительна к поддержившощей терапии
инотропами. КомбинацшI данЕьж явлений называется синдромом инфузии пропофола и
обьтчно наб-тподается у пациентов с тяlкелыми травмами головы и детей с инфекциями
дыхатеJIьных пугей, получавших дозы, превышЕIющие рекомендовЕtнные взросJшм для
седации в отделении интенсивной терапии.
Главные факторы риска рzввитиJI д.lнньIх явлений: снижение снабжения тканей
киспородом; серьезная неврологическiш травма иlипи сепсис; применение болъших доз
одного или нескольких из тitких лекарственных средств, как сосудосуживающие
препараты, стероиды, иноц)опы и/илм,Щитrрофол@ 1% 1обычно в дозах более 4 rчш/кг/час с
длитеjIьностью введения бопее 48 часов).
Медицинские работники доJDкны быть готовы к возможному возникIIовению данЕьD(
явлений у пациентов с укшаЕными выше факторалли риска и быстро приЕимать решение по
отмене пропофола при рчtзвитии укaLзанных признаков. ,Щозы всех лекарственньIх средств,
угнетающих центральную нервную систему, а также других препаратов, примешIемьrх в
отделении интеIIсивной терапии, следует титровать для обеспечениrI достаточной поставки
кислорода и сохранениrI параметров гемодинамики. Пациенты с повышенным
внутричерепным давлеЕием доJDкны проходить соответствующее лечение, направленное на
поддерж:lЕие достатотIного церебралъного перфузионного давпениrI в течение этI,п(
изменений в тераrrии.
Желателъно не tIревышать дозу 4 мг/кг/час.
Пациентам с нарушением липидного обмена и с другими состояIIu!я\lIи)при которьж следует
,с осторожностью применrIть жировые эмульсии, следует предостitвJUIть соответствующую
помощь.
Рекомендуется проводить мониторинг коЕценц)ации JIипI4дов крови при применении
пропофола rrациентам с особым риском рz}звития перегрузки жирами. Если результаты
мониторинга указывают на нарушение выведениrI жиров из орг:lнизма, введение пропофола
следует соответственно скорректировать. Если пациенту внуц)ивенно однсiвременно
вводят другие жидкости, содержащие липLцы, следует р[еньшать дозу с учетом коJIичества
жиров, IIоступающих в организм в течение инфузии в качестве компонентов лекарственной
формы пропофола; 1,0 мл ЩипрофолФ 1% содержит приблизительно 0,1 г жиров.
.Щипрофол@ 1Оlо содержит соевое масло. При наличии аллергии на арахис или сою Ее
употреб.тtяйте это лекарственное средство.
ЩипрофолФ 1% содержит 0,0018 ммоль/мл IIатри;I. Это следует уrпlтывать при лечеЕии
пациентов, находящихся на диете с конц)оjмруемым употреблением ЕатриrI.

[ополнumельные меры преdосmороJtсносmu
Следует с осторожностью лечить пациентов с митохондриаJIьными заболеваниями. У
данных rrациентов возможно обострение заболевания при проведении анестезии,
хирургических rrроцедур и других мероприrIтий в ОИТ. У таких пациентов рекомеЕд/ется
поддерживать нормотермию, обеспечивать их углеводами и достатотIным коJIиIIеством
жидкости. Ранние lrроявления обострени,I митохондриzlJlьньur заболеваний и сиЕдрома
инфузии пропофола могут быть подобными.
,Щипрофол@ 1О% не содержит антимикробньгх консервiштов, поэтому не предотврацаетрост
микроорганизмов.
.Щинатрия эдетат явJUIется хелатором ионов метаJIлов, вкJIючaш цинк, и угнетает рост
микрооргilнизмов. При длительном применении препарата,Щипрофол@ 1Оlо следует принять
решgнио о необходимости допоJщитеJIьного применениJI соединений цинка, особенно
пациентам, склонным к Еедостаточности цинка, нiшример, лицам с ожогами, диареей и/иlм
тя)келым сепсисом.
Перед применением препарата,Щипрофол@ 1% следует набирать в стериJIьньй шпршI иrпл

инфузионную систему в асептиIIеских условиrrх сразу после открытиrI амгryJIы или флакона.



После этого следует сразу начать введение лекарственного средства. На протюкении
инфузии следует,проводить все операции с,ЩипрофолФ 1% и оборулованием для инфузий в
асептических условиrtх. Какие-либо растворы дJuI инфузий следует добавлять в
инфузионную систему с ,ЩипрофолФ |% непосредствеЕно перед местом введениlI.

,Щипрофол@ 1Уо не следуот применять в системах с микробным фильтром.
Щипрофол@ l% и шприцы с данным лекарственЕым средством предн.}значены
искJIючительно дJuI одноразового применениrI одному пациенту. Согласно с пришIтыми
руководящими принципами примененшI других жировьIх эмульсий, однор€вовая инфузия
пропофола не должнадлиться дольше 12 часов. В конце процедуры или через 12 часов, в
зalвисимости от того, который из укiванных моментов настitл раньше, емкость с
пропофолом и инфузионную линию следует угилизировать и заI4енить новой.
Содержимое первичной улаковки следует всц)яхивать перед применением.
Любой объем оставшегося после применеIIи;I лекарствонного средства следует
утилизировать.
Перед введением препарата Щипрофол@ lYo не следует смешивать с растворами для
инъекциЙ ипи инфузиЙ, кроме 5ОЙ раствора дексдрозы иJIи раствора JI}цокаиIIа дJuI
инъекций (см. раздел <Способ применениrI и дозы>).
Оzраначеная к прuмененаю пацuенmов ilеmскоzо возрасmа
Не рекомендуется примешIть .Щипрофол@ lYo новорожденным, потому что применение
лекарственЕого средства данной группе пациентов не полностью исследовано. ,Щанные
фармакокинотики (см. раздел кФармакокинетика)) указывшот на то, что у новорождеЕньrх
клиренс лекарственного средства знаIIительно снижен и имеет очень болъшую
вариабепьность между пациентами. Введение доз, рекомендоваIIных дJuI старших детей,
может привести к отIIосительной передозировке и развитию тя)келого угнетеЕиrI функции
сердечно-сосудистой системы.
Применение лекарственного средства.Щипрофол@2Уоне рекомеЕдовано детям в возрасте <

3 года из-за сложности титрованиrI маJIьtх объемов.
Пропофол не следует примешIть пациентам до 16 лет вкJIюIIительно дJuI седации в
отделении интеIIсивной терапии, поскольку безопасность и эффективность пропофола для
седации в данной возрастной группе неизвестна (см. ршдел кПротивопоказаштя>).
Прuмененuе в пераоd берuwенносmа алu кормленая zруOью
Беременносmь
Безопасность ,Щипрофол@ 1% при применении в период беременности не установлена.
ИсследованuIянаживотных продемонстрировчlли репродуктивную токсичность пропофола.
.ЩипрофолФ 1% не следует применrIть беременным женщинам, за искJIючеЕием слrIаев
абсошотной необходимости. Однако Щипрофол@ 1% можЕо примешIть при проведении
искусственного прерываниlI беременности.
Podbt
Щипрофол@ l% проникает через плацентарный барьер и может вызвать случаи
Ееонатuulьной депрессии (синдром медикаментозной неонатальной депрессии). ,Щанное
лекарственное средство не следует примеIUIть дJUI аIIестезии родов, за искJIючением сJIучаев
абсолютной необходимости.
Кормленuе еруdью
ИсследованиrI с )цастием женщин, кормящих црудью, покЕtзzulи, что небольшие коJIичества
пропофола 1%о экскретируются в грудное мопоко. Поэтому женщин.rм не следует кормить
грудью в течение 24часовпосле введения Щипрофол@ 1%. Вьтлел.шощееся в.данный период
молоко следует сцедить и вылить.
Способносmь влuяmь на скоросmь реакцаа пра управленаа авmоmранспорmом aJru
lpy z uм а м ехан uзJl| all| u
.Щипрофол@ 1% оказывает умеренное влиrIние на способность yпpaBJuITb ц)анспортными
средствами и работать с другими механизмами. Пациентов следует предупредить, что
выпоJшеЕие сложных заданий, таких как управление транспортIIыми средствами иIм



lI

работа с другими автоматизированными систомами, может быть осложнено в течение
некоторого времени после проведеншI общей анестезии.
Обы,пlо нарушениlI функций, вызванные IIрименением .Щипрофол@ 1Оlо, не опредеJUIются, 
уже через 12 часов (см. раздел <Особые указания>).

Передозировка
Слгуlайная передозировка с высокой вероятностью будет характеризоваться угнетоIIием
функции сердечЕо-сосудистой и дыхательной систем. Угнетение функции дьгхателъной
системы следует лsчить с помощью искусственной вентиляIии легких и подачи кислорода.
При угнетении функции сердечно-сосудистой системы следует придать пациенту
горизонтальное положение с низким изголовьем и при тяжеJшх сJгучЕUгх ввести
плfulмозttмещающие растворы и прессорные пекарственные средства.

несовместимость
,Щипрофол@ lYo несовместим с растворами дпя инъекций и инфузий (в частности с

раствором натриrI хлорида, раствором Рингера лактата), поэтому его не следует смешивать
с ними перед применением. Ес.тпr венозный доступ также используется дjul друг}rх лекарств,
их необходимо добавить в конец инфузионной линии.
К несовместимым с лекарственным средством Щипрофол@ l\o отIIосятся атракуриум и
мивакуриум. Миорелаксанты атракуриум и мивЕIкуриум не сл9дует вводить через ту же
внугривенную линию, чер_ез которую вводили Щипрофол' 1Оlо, без предварительного ее
промываниrI.

Форма выпуска
По 20 мл в ампуле. По 5 ампул в пачке вместе с инструкцией по медицинскому
IIрименению.
По 50 мл во флаконе. По 1 флакону в пачке вместе с инструкцией по медицинскому
примеЕеIIию.

Условия храЕепия
Хранить в оригинчrльной упаковкs при температуре IIе выше 25 "С. Не замораживать.
Хранить в недоступном дJuI детей месте.

Срок годЕости 3 года.
Разведенный препарат необходимо испоJIьзовать немедленно после приготовлеЕиrI.
Не применять препарат после окончаниrI срока годности, ука:}анного на упаковке.

Условия отпуска из аптек
По рецепry.

Производитель.
АО кФармак)r. Украина,04080, г. Киев, ул. Кирилловская, 63

Местопахождение производителя и его адрес места осуществления деятельЕости
Украина, 04080, г. Киев, ул. Кирилловская,74
Наимепование и адрес организации, приЕимающей претензпи (предложения) по
качеству лекарствеЕных средств на территории, Республики Узбекистап:
Представительство АО <Фармак> в Узбекистане.
100170 Республика Узбекистан, г. Ташкент, Мирзо-Улугбекский район, ул. Зиелшлар l2a,
I12
e-mail: info@farmak.ua
Тел.: +998 (7l) 2З5-77 -IЗ


