CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan / do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml emuls;ji zawiera 10 mg propofolu.

Kazda amputka po 20 ml zawiera 200 mg propofolu.
Kazda fiolka po 20 ml zawiera 200 mg propofolu.
Kazda fiolka po 50 ml zawiera 500 mg propofolu.
Kazda fiolka po 100 ml zawiera 1000 mg propofolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Kazdy ml emulsji zawiera:

olej sojowy oczyszczony 50 mg

sod maks. 0,06 mg

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan / do infuzji
Biata emulsja typu olej w wodzie

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius jest krotko dziatajacym, dozylnym lekiem znieczulenia ogélnego

przeznaczonym do:

- wprowadzenia i podtrzymania znieczulenia ogolnego u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku
powyzej 1 miesigca zycia;

- sedacji dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 1 miesigca zycia poddawanych
zabiegom diagnostycznym i chirurgicznym, jako pojedynczy produkt leczniczy lub
w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w celu wywotania znieczulenia
miejscowego lub regionalnego;

- sedacji pacjentow w wieku powyzej 16 lat wentylowanych mechanicznie na oddziatach
intensywnej opieki medyczne;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius moze by¢ podawany wytacznie w warunkach szpitalnych lub

na odpowiednio wyposazonych oddziatach dziennych przez lekarzy wyspecjalizowanych w zakresie
anestezjologii lub intensywnej opieki medycznej.

Nalezy stale monitorowa¢ wydolnos$¢ krazeniowa i oddechowa (np. EKG, pulsoksymetria) i zapewni¢
przez caly czas natychmiastowy dostep do wyposazenia umozliwiajacego utrzymanie droznosci drog
oddechowych i zastosowanie sztucznej wentylacji oraz innych urzadzen resuscytacyjnych.



Produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius w celu sedacji podczas zabiegow
chirurgicznych i diagnostycznych nie powinna podawac ta sama osoba, ktéra wykonuje zabieg
chirurgiczny lub diagnostyczny.

Dawka produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius powinna by¢ dobrana indywidualnie
w zaleznos$ci od reakcji pacjenta i zastosowanej premedykacji.

Zazwyczaj, oprocz produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius, konieczne jest podanie
dodatkowych lekow przeciwbdlowych.

Dawkowanie
Znieczulenie ogélne u dorostych

Whprowadzenie do znieczulenia

W celu wprowadzenia do znieczulenia, Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nalezy podawaé stopniowo
(okoto 20-40 mg propofolu co 10 sekund) obserwujac reakcje pacjenta, az do wystapienia objawow
klinicznych wskazujacych na rozpoczecie dziatania znieczulenia.

U wigkszosci dorostych pacjentow w wieku ponizej 55 lat konieczne jest podanie propofolu w dawce
od 1,5 do 2,5 mg/kg mc.

U pacjentéw powyzej tego wieku i u pacjentow zakwalifikowanych do III lub IV grupy ryzyka
znieczulenia wg klasyfikacji ASA (ang. American Society of Anesthesiologists), w szczegdlnosci
tych z zaburzeniami czynnosci serca, zapotrzebowania beda zazwyczaj mniejsze i catkowita dawka
produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius moze by¢ zmniejszona do minimum

1 mg propofolu/kg mc. Nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ podawania produktu leczniczego Propofol 1%
MCT/LCT Fresenius [okoto 2 ml emulsji 10 mg/ml (20 mg propofolu) co 10 sekund].

Podtrzymanie znieczulenia

Znieczulenie mozna podtrzymac podajac Propofol 1% MCT/LCT Fresenius w infuzji ciagtej lub
w postaci powtarzanych wstrzykni¢¢ (bolusow).

W celu podtrzymania znieczulenia zazwyczaj stosuje si¢ dawki od 4 do 12 mg propofolu/kg mc./godz.

W przypadku mniej obcigzajacych zabiegow chirurgicznych, takich jak zabiegi z zakresu chirurgii
maloinwazyjnej, wystarczajace moze by¢ podanie mniejszej dawki podtrzymujacej, okoto
4 mg propofolu/kg mc./godz.

U pacjentéw w podesztym wieku, pacjentow w nieustabilizowanym stanie og6élnym, pacjentow

z zaburzeniami czynno$ci serca lub hipowolemia oraz pacjentow zakwalifikowanych do III lub IV
grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA dawka produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT
Fresenius moze by¢ dalej zmniejszona w zaleznosci od stanu pacjenta oraz stosowanej techniki
znieczulenia.

W celu podtrzymania znieczulenia z zastosowaniem powtarzanych wstrzyknig¢ (bolusoéw) nalezy
podawac zwigkszone dawki od 25 do 50 mg propofolu (= 2,5-5 ml produktu leczniczego Propofol 1%
MCT/LCT Fresenius), zgodnie z wymaganiami klinicznymi.

U pacjentéw w podesztym wieku nie nalezy stosowac szybkich wstrzyknie¢ (bolusow, pojedynczych

ani powtarzanych) produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius, gdyz moze to prowadzi¢
do depres;ji krgzeniowo-oddechowe;.
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Znieczulenie ogolne u dzieci w wieku powyzej 1 miesiaca zycia

Wprowadzenie do znieczulenia

W celu wprowadzenia do znieczulenia Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nalezy podawac stopniowo,
az do wystgpienia objawoéw klinicznych wskazujgcych na rozpoczecie dziatania znieczulenia.

Dawke nalezy dostosowac uwzgledniajac wiek i(lub) masg ciata. U wigkszosci dzieci w wieku
powyzej 8 lat do wprowadzenia do znieczulenia wymagana dawka wynosi okoto 2,5 mg/kg mc.
produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius. U mlodszych dzieci, w szczegolnosci tych
pomiedzy 1 miesigcem a 3 rokiem zycia, wymagana dawka moze by¢ wigksza (od 2,5 do

4 mg/kg mc.).

Podtrzymanie znieczulenia ogdlnego

Wymagana gleboko$¢ znieczulenia moze by¢ podtrzymana przez podawanie produktu leczniczego
Propofol 1% MCT/LCT Fresenius w infuzji lub w postaci powtarzanych wstrzyknie¢ (boluséw).
Wymagana szybko$¢ podawania rozni si¢ znacznie u poszczegdlnych pacjentow, ale dawki w zakresie
od 9 do 15 mg/kg mc./godz. zwykle pozwalajg osiggna¢ wymagang glebokos¢ znieczulenia.

U mtodszych dzieci, w szczego6lnosci tych pomiedzy 1 miesigcem a 3 rokiem zycia, moze by¢
wymagana wicksza dawka.

U pacjentéw zakwalifikowanych do III lub IV grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA zaleca
si¢ stosowanie mniejszych dawek (patrz takze punkt 4.4).

Sedacja podczas zabiegow diagnostycznych i chirurgicznych u dorostych pacjentéw

W celu zapewnienia sedacji podczas zabiegdéw chirurgicznych i diagnostycznych, dawka i szybkos¢
podawania powinny by¢ dostosowane w zalezno$ci od odpowiedzi klinicznej pacjenta. Do wywotania
sedacji u wiekszo$ci pacjentow wymagane bedzie podanie dawki od 0,5 do 1,0 mg propofolu/kg mc.
w czasie od 1 do 5 minut. Podtrzymanie wymaganego poziomu sedacji mozna osiagnaé¢ dobierajac
odpowiednio szybko$¢ infuzji produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius. U wigkszoS$ci
pacjentow wymagane bedzie zastosowanie od 1,5 do 4,5 mg propofolu/kg mc./godz. Jesli konieczne
jest szybkie zwigkszenie poziomu sedacji, infuzje mozna uzupehic podajac w bolusie propofol

w dawce od 10 do 20 mg (od 1 do 2 ml produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius).

U pacjentéw w wieku powyzej 55 lat oraz pacjentéw zakwalifikowanych do III lub IV grupy ryzyka
znieczulenia wg klasyfikacji ASA moze by¢ wymagane zastosowanie mniejszych dawek produktu
leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius oraz zmniejszenie szybkosci podawania.

Sedacja podczas zabiegéw diagnostycznych i chirurgicznych u dzieci w wieku powyzej
1 miesiaca zycia

Dawka i szybkos¢ podawania powinny by¢ dostosowane w zalezno$ci od wymaganego poziomu
sedacji oraz odpowiedzi klinicznej pacjenta. Do wywotania wstepnej sedacji u wigkszosci dzieci

i mtodziezy wymagane jest podanie dawki od 1 do 2 mg propofolu/kg mc. Podtrzymanie wymaganego
poziomu sedacji osigga si¢ dobierajac odpowiednio szybkos¢ infuzji produktu leczniczego

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius. U wigkszosci pacjentdow wymagane jest zastosowanie od 1,5 do

9 mg propofolu/kg mc./godz. Jesli konieczne jest szybkie zwigkszenie poziomu sedacji, infuzje
produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius mozna uzupetnic¢ podajac w bolusie propofol
w dawce do 1 mg/kg mc.

U pacjentéw zakwalifikowanych do III lub IV grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA moze
by¢ wymagane zastosowanie mniejszych dawek.

DE/H/0490/001/11/057 3



Sedacja u pacjentow w wieku powyzej 16 lat na oddzialach intensywnej opieki medycznej

W celu sedacji pacjentdow wentylowanych mechanicznie w trakcie intensywnej opieki medycznej
zaleca si¢ podawanie produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius w ciggtej infuzji
dozylnej. Dawke nalezy dostosowacé w zalezno$ci od wymaganego poziomu sedacji. Zadowalajacy
poziom sedacji osigga si¢ zwykle stosujac szybkos$¢ podawania w zakresie od 0,3 do 4,0 mg
propofolu/kg mc./godz. Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w infuzji z szybkos$cia
wigksza niz 4,0 mg propofolu/kg mc./godz. (patrz punkt 4.4).

Nie zaleca si¢ podawania propofolu z zastosowaniem systemu TCI (ang. Target Controlled Infusion -
infuzja sterowana docelowym stezeniem produktu leczniczego we krwi) do sedacji na oddziale
intensywnej opieki medyczne;j.

Czas podawania
Produktu leczniczego nie mozna podawac¢ dtuzej niz przez 7 dni.

Sposéb podawania
Podanie dozylne.
Do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki emulsji nalezy wyrzucié.

Opakowanie nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.
Jesli po wstrza$nigeciu w emulsji widoczne sa dwie warstwy, nie nalezy jej stosowac.
Stosowac wylacznie produkt leczniczy o jednorodnej konsystencji i z nieuszkodzonego opakowania.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius moze by¢ stosowany do infuzji w postaci nierozcienczonej lub
rozcienczonej (patrz punkt 6.6).

Jezeli Propofol 1% MCT/LCT Fresenius podaje si¢ w infuzji, zaleca si¢ zawsze stosowanie urzadzen
takich jak biurety, liczniki kropel, pompy strzykawkowe (wlacznie z systemami TCI) lub pompy
infuzyjne wolumetryczne w celu kontroli szybkosci infuzji.

Przed uzyciem szyjke ampuiki lub gumowa membrang nalezy oczysci¢ alkoholem w aerozolu lub
wacikiem nasgczonym alkoholem. Po uzyciu przektute opakowania nalezy wyrzucic.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius jest emulsja zawierajaca thuszcze bez przeciwbakteryjnych srodkoéw
konserwujacych i moze sprzyja¢ szybkiemu wzrostowi drobnoustrojow.

Emulsj¢ nalezy pobra¢ z zachowaniem zasad aseptyki do sterylnej strzykawki i zestawu infuzyjnego
bezposrednio po otwarciu amputki lub przebiciu korka fiolki. Niezwtocznie rozpocza¢ podawanie.

Przez caly czas trwania infuzji nalezy przestrzegac¢ zasad aseptyki w odniesieniu zaré6wno do produktu
leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius, jak i sprz¢tu infuzyjnego. Inne produkty lecznicze lub
ptyny podawane jednoczesnie z produktem leczniczym Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

z wykorzystaniem tej samej linii infuzyjnej nalezy podawac¢ w poblizu miejsca zalozenia kaniuli
stosujac tacznik Y lub zawor trojdrozny. Instrukcja dotyczaca podawania produktu leczniczego

z innymi produktami leczniczymi, patrz punkt 6.6.

Produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nie wolno podawac przez filtr
mikrobiologiczny.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius oraz wszelki sprzet infuzyjny zawierajacy ten produkt leczniczy
przeznaczone sg do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Po uzyciu pozostatos¢ roztworu
produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nalezy wyrzucic.

Infuzja nierozcienczonego produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius
Tak jak zazwyczaj w przypadku stosowania emulsji thuszczowych, infuzji nierozcienczonego produktu
leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nie wolno podawa¢ dtuzej niz 12 godzin przez jeden
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zestaw do infuzji. Po uptywie 12 godzin zestaw do infuzji i zbiornik produktu leczniczego
Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nalezy wyrzuci¢ lub, jesli konieczne, wymieni¢ na nowy.

Infuzja rozcienczonego produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius

Do podawania w infuzji rozcienczonego produktu leczniczego Propofol 1 % MCT/LCT Fresenius
nalezy zawsze stosowac biurety, liczniki kropel lub pompy infuzyjne w celu kontroli szybkosci infuzji
oraz uniknigcia ryzyka przypadkowego i niekontrolowanego podania duzych objetosci rozcienczonego
produktu leczniczego Propofol 1 % MCT/LCT Fresenius. Nalezy uwzglednia¢ to ryzyko podczas
podejmowania decyzji o maksymalnym rozcienczeniu w biurecie.

W celu ztagodzenia bolu w miejscu wstrzyknigcia, bezposrednio przed podaniem produktu
leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius mozna wstrzykna¢ lidokaing (patrz punkt 4.4).
Alternatywnie, mozna zmiesza¢ Propofol % MCT/LCT Fresenius z niezawierajagcym $rodkoéw
konserwujacych roztworem lidokainy do wstrzykiwan (20 czgsci produktu leczniczego Propofol 1%
MCT/LCT Fresenius i co najwyzej 1 cz¢§¢ 1% roztworu lidokainy do wstrzykiwan)

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Mieszanina ta musi by¢ podana

w ciggu 6 godzin po przygotowaniu.

Produkty lecznicze zwiotczajgce migsnie, jak atrakurium i miwakurium mozna podaé przez t¢ samg
lini¢ infuzyjng co Propofol 1% MCT/LCT Fresenius wylacznie po uprzednim jej przeptukaniu.

Jesli Propofol 1% MCT/LCT Fresenius jest wstrzykiwany do zyly za pomocg pompy elektryczne;j,
nalezy zapewnic jej zgodnos¢.

Infuzja sterowana docelowym stezeniem produktu leczniczego we krwi (ang. Target Controlled
Infusion) - podawanie produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius za pomoca

pompy

Podawanie produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius za pomocg systemu TCI stosuje
si¢ do indukcji i podtrzymywania znieczulenia ogolnego u dorostych. Nie zaleca si¢ stosowania tej
metody w celu sedacji pacjentdow na oddziatach intensywnej opieki medycznej, sedacji pacjentow
poddawanych zabiegom chirurgicznym i diagnostycznym.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius moze by¢ podawany za pomoca systemu TCI, zawierajacego
komputerowe oprogramowanie przeznaczone do tego celu. Uzytkownicy powinni zapoznac si¢

z instrukcja obstugi pompy oraz z zasadami podawania produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT
Fresenius w systemie TCI.

System ten umozliwia anestezjologowi lub lekarzowi wyspecjalizowanemu w zakresie intensywnej
opieki medycznej uzyskanie i kontrole pozadanej szybkosci indukcji oraz planowanej glgbokosci
znieczulenia poprzez wczesniejsze okreslenie i dostosowanie pozadanego (przewidywanego) stezenia
propofolu w surowicy i(lub) dziatan niepozadanych.

Nalezy wzia¢ pod uwage rézne sposoby dziatania réoznych systeméw pomp, np. system TCI moze
zaktadac, ze poczatkowe stezenie propofolu we krwi pacjenta wynosi zero. Dlatego u pacjentow,
ktérym rozpoczyna si¢ podawanie propofolu za pomoca systemu TCI i ktorym wczesniej podano
propofol, moze zaistnie¢ potrzeba wybrania mniejszego poczatkowego stezenia docelowego.
Podobnie, natychmiastowe rozpoczecie ponownego podawania za pomocg systemu TCI nie jest
zalecane, gdy pompa zostata wylaczona.

Ponizej podano zasady ustalania pozadanego stezenia produktu leczniczego w surowicy. Istnieja
osobnicze réznice w farmakokinetyce i farmakodynamice propofolu, dlatego w celu osiagnigcia
wymaganej glebokosci znieczulenia, stgzenie propofolu nalezy zwigksza¢ w zaleznosci od odpowiedzi
klinicznej pacjenta, niezaleznie od tego, czy stosowano premedykacje, czy nie.
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Wprowadzenie i podtrzymanie znieczulenia ogolnego podczas podawania za pomocq systemu TCI

U dorostych pacjentow w wieku ponizej 55 lat wprowadzenie do znieczulenia uzyskuje si¢ zwykle,
gdy stezenie propofolu w surowicy wynosi od 4 do 8 ug/ml. Zaleca si¢, aby stgzenie poczatkowe
propofolu u pacjentéw po premedykacji wynosito 4 pg/ml, a u pacjentéw bez premedykacji 6 ug/ml.
Czas wprowadzania do znieczulenia wynosi wtedy zwykle od 60 do 120 sekund. Jesli ustalono
wigksze docelowe stezenie produktu leczniczego w surowicy, mozliwa jest szybsza indukcja
znieczulenia, ale jednoczes$nie moze wystgpi¢ bardziej nasilona depresja uktadu oddechowego i uktadu
krazenia.

U pacjentéw w wieku powyzej 55 lat oraz nalezacych do 3 lub 4 grupy wedhug klasyfikacji ASA
nalezy przyjac nizsze wartosci poczatkowego stezenia produktu leczniczego w surowicy. Nastepnie
nalezy je zwicksza¢ o 0,5 do 1,0 pg/ml w odstepie 1 minuty, stopniowo osiggajac indukcje
znieczulenia.

Z reguty konieczne jest jednoczesne stosowanie lekow przeciwbolowych. Dawka podawanych lekow
przeciwbolowych moze wptywac na zmniejszenie stezenia produktu leczniczego niezbednego

do podtrzymania znieczulenia. St¢zenie produktu leczniczego w surowicy umozliwiajace
podtrzymanie znieczulenia wynosi zwykle od 3 do 6 pg/ml.

Podczas wybudzania pacjenta, w zaleznosci od dawki lekow przeciwbdolowych zastosowanej w celu
podtrzymania znieczulenia, stezenie propofolu wynosi zwykle 1,0 do 2,0 pg/ml.

Sedacja na oddziatach intensywnej opieki medycznej (podawanie za pomocq systemu TCI nie jest
zalecane)

Do wywolania sedacji wymagane bedzie ustawienie docelowego stezenia propofolu we krwi zwykle
w zakresie od 0,2 do 2,0 pg/ml. Podawanie nalezy rozpoczyna¢ od matych dawek, ktore nalezy
zwigksza¢ w zalezno$ci od wymaganego poziomu sedacji oraz odpowiedzi klinicznej pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Propofol jest przeciwwskazany u pacjentow z nadwrazliwoscig na propofol lub ktérgkolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius zawiera olej sojowy i nie nalezy go stosowac u pacjentow
z nadwrazliwoscig na orzeszki ziemne lub soje.

Propofolu nie wolno stosowac u pacjentow w wieku 16 lat lub mtodszych w celu wywotania sedacji
podczas intensywnej opieki medycznej (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Propofol powinien by¢ podawany przez lekarzy wyspecjalizowanych w zakresie anestezjologii (lub,
jesli to wskazane, lekarzy wyspecjalizowanych w zakresie intensywnej opieki medyczne;j).

Nalezy stale monitorowa¢ stan pacjenta. Nalezy zapewni¢ staty, bezposredni dostep do wyposazenia
umozliwiajgcego utrzymanie droznosci drog oddechowych, zastosowanie sztucznej wentylacji

i wzbogacania tlenem oraz do innych urzadzen resuscytacyjnych. Propofolu nie powinna podawac
ta sama osoba, ktéra wykonuje zabieg diagnostyczny lub chirurgiczny.

Zglaszano przypadki naduzywania i uzaleznienia od propofolu, zwtaszcza przez fachowy personel
medyczny. Podobnie, jak w przypadku innych lekéw do znieczulenia ogdlnego, stosowanie propofolu
bez utrzymania czynno$ci oddechowej moze spowodowaé powiktania oddechowe prowadzace do
zgonu.
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Jesli propofol stosowany jest w celu uzyskania sedacji u przytomnych pacjentow podczas
chirurgicznych i diagnostycznych zabiegéw, nalezy stale kontrolowaé, czy nie wystepuja wczesne
objawy niedoci$nienia tetniczego, niedroznosci drog oddechowych i desaturacji.

Tak jak w przypadku innych produktéw leczniczych o dzialaniu uspokajajacym, po zastosowaniu
propofolu do sedacji pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym moga wystgpic¢ ruchy
mimowolne. Jest to szczegolnie niebezpieczne w trakcie zabiegdéw wymagajacych catkowitego
unieruchomienia pacjenta.

Przed wypisaniem pacjenta do domu po zastosowaniu propofolu koniecznie nalezy odczekac przez
pewien czas i upewnic sig, ze pacjent jest w pelni wybudzony. Bardzo rzadko zastosowanie propofolu
moze spowodowaé wydhuzenie czasu wybudzania z towarzyszacym niekiedy zwigkszonym napigciem
mig$niowym. Objaw ten moze by¢ poprzedzony okresem czuwania lub nie. Wprawdzie wybudzenie
nastepuje samoistnie, ale stan pacjenta przed wybudzeniem nalezy kontrolowac ze szczegdlng uwaga.

Zmniejszenie $wiadomosci wywolane przez propofol nie utrzymuje si¢ na ogoét dluzej niz 12 godzin.

Nalezy wzia¢ pod uwage dziatanie propofolu, rodzaj zabiegu, stosowane jednoczes$nie produkty

lecznicze, wiek i stan pacjenta, udzielajac porady w zakresie:

- obecnosci osoby towarzyszacej pacjentowi podczas opuszczania przez pacjenta miejsca podania
propofolu;

- czasu powrotu do wykonywania skomplikowanych lub ryzykownych zadan, takich jak
prowadzenie pojazdow;

- stosowania innych $rodkow, ktore moga mie¢ dziatanie uspokajajace (tj. benzodiazepiny,
opiaty, alkohol).

Opdznione napady padaczkopodobne moga wystapi¢ nawet u pacjentdw nie chorujacych na padaczke.
Opdznienie moze wynosi¢ od kilku godzin do kilku dni.

Szczegdlne grupy pacjentéw

Niewydolnos¢ serca, krgzenia lub oddechowa oraz hipowolemia

Tak jak w przypadku innych dozylnych lekdéw znieczulajacych, nalezy zachowac szczegdlng
ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci serca, oddychania, nerek lub
watroby oraz u pacjentéw z hipowolemig lub ostabionych.

Klirens propofolu zalezy od przeptywu krwi, dlatego tez, jednoczesne podawanie lekow
spowalniajgcych pracg serca zmniejszy takze klirens propofolu.

Przed podaniem propofolu nalezy wyréwnac¢ niewydolnos¢ serca, krazenia lub oddechowa oraz
hipowolemig.

Propofolu nie nalezy podawaé pacjentom z zaawansowang niewydolnoscig serca lub innymi ciezkimi
chorobami mig¢$nia sercowego, chyba ze ze szczegdlng ostroznoscia oraz zapewnionym intensywnym
monitorowaniem.

U pacjentdéw ze znaczng nadwagg, po podaniu produktu leczniczego nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko
zaburzen hemodynamicznych w uktadzie sercowo-naczyniowym ze wzgledu na zastosowanie
wickszej dawki.

Propofol nie wykazuje dziatania wagolitycznego. Zgtaszano przypadki bradykardii (niekiedy
nasilonej), a nawet asystolii. Nalezy rozwazy¢ dozylne podanie leku przeciwcholinergicznego przed
wprowadzeniem lub w trakcie podtrzymywania znieczulenia, zwtaszcza w sytuacjach, w ktérych
moze przewazaé napigcie nerwu biednego lub kiedy propofol jest stosowany w skojarzeniu z innymi
produktami leczniczymi mogacymi powodowa¢ bradykardie.
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Padaczka
Podawanie propofolu pacjentom z padaczka moze zwigkszac ryzyko wystapienia napadu
drgawkowego.

U pacjentéw z padaczka moga wystapi¢ opdznione napady padaczkopodobne. Opdznienie moze
wynosi¢ od kilku godzin do kilku dni.

Przed znieczuleniem pacjenta z padaczkg nalezy sprawdzi¢, czy pacjent otrzymat leki
przeciwpadaczkowe. Chociaz wiele badan wykazato skuteczno$¢ stosowania propofolu w leczeniu
stanu padaczkowego, podawanie propofolu u pacjentow z padaczka moze zwigkszac ryzyko napadu
drgawkowego.

Nie zaleca si¢ stosowania propofolu podczas leczenia elektrowstrzasami.

Pacjenci z zaburzeniami metabolizmu Huszczow
Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznosé u pacjentdéw z zaburzeniami metabolizmu thuszczow oraz
z innymi schorzeniami wymagajacymi ostroznosci podczas stosowania emulsji thuszczowych.

Pacjenci ze zwigkszonym cisnieniem srodczaszkowym

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentdw ze zwigkszonym ci$nieniem $rédczaszkowym
i niskim $rednim ci$nieniem tetniczym ze wzgledu na ryzyko znacznego zmniejszenia ci$nienia
perfuzji mézgowe;j.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania propofolu u noworodkéw, poniewaz brak jest wystarczajacych danych w tej
populacji pacjentow. Dane farmakokinetyczne (patrz punkt 5.2) wskazuja, ze klirens jest znaczaco
zmniejszony u noworodkow z bardzo wysoka zmienno$cig miedzyosobniczg. Podczas podawania
dawek zalecanych u starszych dzieci moze wystapi¢ wzgledne przedawkowanie prowadzace do
powaznej depresji sercowo-naczyniowe;.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius do wywotania
znieczulenia ogdlnego u dzieci w wieku ponizej 1 miesigca zycia.

Ze wzgledu na ograniczone dost¢pne dane nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego
Propofol 1% MCT/LCT za pomoca systemu TCI (ang. Target Controlled Infusion - infuzja sterowana
docelowym stezeniem leku we krwi) u dzieci ponizej 2 lat.

Nie wolno stosowac¢ propofolu do sedacji pacjentow w wieku 16 lat lub mtodszych podczas
intensywnej opieki, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w tej grupie
wiekowej (patrz punkt 4.3).

Zalecenia dotyczace stosowania na oddziatach intensywnej opieki medycznej

Stosowanie propofolu w infuzji do sedacji na oddziatach intensywnej opieki medycznej moze
powodowac wystgpienie zaburzen metabolicznych i niewydolno$ci wielonarzadowej, ktore moga
prowadzi¢ do zgonu. Zglaszano wystgpowanie zespotu nastgpujacych dziatan niepozadanych: kwasica
metaboliczna, rabdomioliza, hiperkaliemia, hepatomegalia, niewydolnos¢ nerek, hiperlipidemia,
zaburzenia rytmu serca, zapis EKG odpowiadajacy zespotowi Brugadow (uniesienie odcinka ST

i odwrocenie fali T) oraz gwattownie postepujaca niewydolnos¢ serca, nicodpowiadajaca na leczenie
wspomagajace lekami inotropowymi. Zespo6t tych objawdw nazywany jest ,,zespotem infuzji
propofolu”. Takie objawy obserwowano czesciej u pacjentéw z cigzkimi urazami gtowy i u dzieci

z zakazeniem drog oddechowych, ktérym podawano dawki propofolu, przekraczajace zalecane dawki
stosowane do sedacji dorostych pacjentow na oddziale intensywnej opieki medyczne;.

Nastepujace czynniki mogg zwigkszaé ryzyko wystapienia wymienionych dziatan niepozadanych:
zmniejszona podaz tlenu do tkanek, cigzkie uszkodzenia neurologiczne i(lub) posocznica, stosowanie
duzych dawek jednego lub wielu z nastgpujacych produktow leczniczych — leki obkurczajace naczynia

DE/H/0490/001/11/057 8



krwiono$ne, steroidy, leki inotropowe i(lub) propofol (zwykle po zwigkszeniu dawek do wigkszych
niz 4 mg/kg mc./godz. przez ponad 48 godzin).

Lekarze stosujacy produkt leczniczy powinni zwrdci¢ szczegolng uwage na pojawianie si¢ takich
objawoOw u pacjentow obcigzonych wymienionymi powyzej czynnikami ryzyka, a jesli takie objawy
wystapia, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie propofolu. Wszystkie produkty lecznicze
stosowane do sedacji lub inne produkty lecznicze stosowane na oddziale intensywnej opieki
medycznej nalezy dobierac tak, aby podaz tlenu oraz parametry hemodynamiczne byty optymalne.
Pacjenci z podwyzszonym ci$nieniem srédczaszkowym powinni otrzymywac odpowiednie produkty
lecznicze wspomagajace perfuzje mozgowa podczas modyfikacji leczenia.

Zaleca si¢ nie przekraczanie dawki propofolu 4 mg/kg mc./godz., jesli to mozliwe.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas podawania propofolu pacjentom z zaburzeniami
metabolizmu tluszczow oraz innymi schorzeniami wymagajacymi ostroznos$ci podczas stosowania
emulsji thuszczowych.

W przypadku stosowania propofolu u pacjentow ze szczegdlnym ryzykiem przecigzenia tluszczami,
zaleca si¢ monitorowanie stezenia thuszczoOw w surowicy. Jesli wystepuja objawy niewystarczajacej
eliminacji thtuszczow, mozna dostosowac podawanie propofolu. U pacjentow otrzymujgcych dozylnie
inne produkty lecznicze zawierajgce thuszcze, nalezy zmniejszy¢ catkowitg ilos¢ podawanych
thuszczow, uwzgledniajac ilos¢ ttuszczéw zawartych w produkcie leczniczym Propofol 1% MCT/LCT
Fresenius: 1 ml produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius zawiera 0,1 g tluszczu.

Dodatkowe $rodki ostroznosci

Nalezy zachowaé ostroznos$¢ podczas stosowania propofolu u pacjentéw z chorobg mitochondrialna.
Pacjenci ci mogg by¢ narazeni na zaostrzenie objawow tej choroby podczas znieczulenia, operacji

i opieki na oddziale intensywnej opieki medycznej. W tej grupie pacjentow zaleca si¢ zapewnienie
normotermii, dostarczenia weglowodandéw i dobrego nawodnienia. Pierwsze objawy zaostrzenia
choroby mitochondrialnej i ,,zespotu infuzji propofolu” moga by¢ podobne.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkow konserwujacych i moze
sprzyja¢ szybkiemu wzrostowi drobnoustrojow.

Propofol nalezy pobra¢ z zachowaniem zasad aseptyki do sterylnej strzykawki oraz sterylnego
zestawu do infuzji bezposrednio po otwarciu amputki lub przebiciu korka fiolki. Niezwlocznie
rozpocza¢ podawanie. Przez caly czas trwania infuzji nalezy przestrzegac zasad aseptyki

w odniesieniu zaréwno do produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius, jak i sprz¢tu
infuzyjnego. Ptyny podawane jednocze$nie z produktem leczniczym Propofol 1% MCT/LCT
Fresenius z wykorzystaniem tej samej linii infuzyjnej nalezy podawaé¢ w poblizu miejsca zalozenia
kaniuli. Nie nalezy podawa¢ propofolu przez filtr mikrobiologiczny.

Propofol 1% MCT/LCT Fresenius i wszystkie amputki lub fioki z tym produktem leczniczym sa
przeznaczone do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Zgodnie z ustalonymi wytycznymi dla
innych emulsji thuszczowych, infuzja propofolu z uzyciem jednego systemu infuzyjnego nie moze
trwac dhuzej niz 12 godzin. Po zakonczeniu procedury lub po 12 godzinach, cokolwiek nastapi
szybciej, nalezy wymieni¢ zarowno pojemnik z propofolem, jak i zestaw do infuzji.

B4l w miejscu wstrzykniecia

W celu zmniejszenia bélu w miejscu wstrzyknigcia w trakcie wprowadzenia do znieczulenia
produktem leczniczym Propofol 1% MCT/LCT Fresenius, przed podaniem emulsji propofolu mozna
podac pacjentowi lidokaine (patrz punkt 4.2.).

Lidokainy nie wolno stosowa¢ dozylnie u pacjentéw z dziedziczng ostra porfirig.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 100 ml, to znaczy, ze produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Propofol mozna stosowac¢ w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w znieczuleniu rdzeniowym
lub zewnatrzoponowym i premedykacji, lekami zwiotczajagcymi mi¢$nie, wziewnymi lekami
znieczulajacymi oraz lekami przeciwbolowymi. Nie zaobserwowano zadnych niezgodnosci
farmakologicznych pomiedzy tymi produktami leczniczymi. W przypadkach stosowania znieczulenia
ogolnego lub sedacji w potaczeniu ze znieczuleniem regionalnym, moze by¢ wymagane zastosowanie
mniejszych dawek.

Zgtaszano przypadki wystgpienia znacznego niedocis$nienia tetniczego po wprowadzeniu do
znieczulenia za pomocg propofolu u pacjentow leczonych ryfampicyna.

Zglaszano, ze jednoczesne stosowanie benzodiazepin, parasympatykolitykéw lub wziewnych lekow
znieczulajacych przedtuza znieczulenie i zmniejsza czgsto$¢ oddechow.

Po dodatkowej premedykacji opioidami, dziatanie uspokajajace propofolu moze by¢ nasilone
i utrzymywac si¢ dtuzej, a bezdech moze by¢ czestszy i dtuzszy.

Nalezy wzig¢ pod uwage, ze stosowanie propofolu jednoczesnie z lekami stosowanymi

w premedykacji, lekami wziewnymi lub przeciwbolowymi moze poglebi¢ znieczulenie i nasili¢
sercowo-naczyniowe dzialania niepozadane.

Jednoczesne podawanie propofolu i substancji dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy
(np. alkohol, leki znieczulenia ogélnego, narkotyczne leki przeciwbolowe) nasili ich dziatanie
uspokajajace. Jesli Propofol 1% MCT/LCT Fresenius jest stosowany razem z podawanymi
pozajelitowo lekami dziatajagcymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, moze wystapic ciezka
niewydolno$¢ uktadu oddechowego i uktadu krazenia.

Po podaniu fentanylu stezenie propofolu we krwi moze by¢ przez pewien czas podwyzszone ze
zwiekszong czestoscig bezdechow.

Po zastosowaniu suksametonium lub neostygminy moze wystapic¢ bradykardia i zatrzymanie
czynnosci serca.

Zglaszano przypadki wystgpowania leukoencefalopatii u pacjentéw otrzymujacych cyklosporyne
i emulsje lipidowe, takie jak Propofol 1% MCT/LCT Fresenius.

Zaobserwowano, ze pacjentom przyjmujacym walproinian nalezy podawac¢ mniejsze dawki
propofolu. W przypadku jednoczesnego przyjmowania obu lekow mozna rozwazy¢ zmniejszenie
dawki propofolu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciagza

Bezpieczenstwo stosowania propofolu w okresie cigzy nie zostalo ustalone. Propofolu nie
nalezy stosowac u kobiet w okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Propofol
przenika przez tozysko i moze ostabia¢ czynnosci zyciowe noworodka. Propofol mozna jednak
stosowac podczas zabiegu przerwania ciazy.

Nalezy unika¢ stosowania duzych dawek propofolu (wigkszych niz 2,5 mg propofolu/kg mc. do
wprowadzenia do znieczulenia lub 6 mg propofolu/kg mc./godz. do podtrzymania znieczulenia).

W badaniach na zwierzetach stwierdzono toksyczny wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersig

Badania z udziatem kobiet karmigcych piersig wykazaty, ze propofol w matym stopniu przenika
do mleka ludzkiego. Dlatego tez, matki nie powinny karmic piersig przez 24 godziny po
zakonczeniu podawania propofolu. Pokarm zebrany w tym okresie nalezy wyrzucic.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjenta nalezy poinformowacé, ze po znieczuleniu og6élnym zdolnos¢ wykonywania
skomplikowanych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn, moze by¢

przez pewien czas zaburzona.

Po podaniu produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius pacjent powinien znajdowac si¢
przez odpowiedni czas pod obserwacjg. Pacjent powinien by¢ poinformowany, ze nie wolno mu
prowadzi¢ pojazdow, obslugiwa¢ maszyn ani pracowaé w potencjalnie niebezpiecznych warunkach.
Pacjent nie powinien by¢ wypisany do domu bez towarzyszacej mu osoby oraz nalezy go

poinformowac o koniecznosci unikania picia alkoholu.

Takie dziatanie propofolu nie jest zazwyczaj stwierdzane po uplywie ponad 12 godzin (patrz

punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Wprowadzenie do znieczulenia i jego podtrzymanie lub sedacja z zastosowaniem propofolu
przebiegaja na ogot tagodnie, z niewielkimi objawami pobudzenia. Najczesciej obserwowane
dziatania niepozadane propofolu, to przewidywane farmakologicznie dziatania niepozadane lekow
znieczulajacych i(lub) uspokajajacych, takie jak niedoci$nienie te¢tnicze. Rodzaj, nasilenie i czgstosé
dziatan niepozadanych obserwowanych u pacjentow otrzymujacych propofol moga by¢ zwigzane ze
stanem pacjenta i z zastosowanymi procedurami operacyjnymi lub terapeutycznymi.

Tabela dziatan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow
i narzadéw

Czestosé

Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Bardzo rzadko

Anafilaksja — moze obejmowac obrzgk
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, rumien

(<1/10000) i niedoci$nienie tetnicze.

Zaburzenia metabolizmu Kwasica metaboliczna’,
i odzywiania Czesto$¢ nieznana’ hiperkaliemia’,
hiperlipidemia’.

Zaburzenia psychiczne

Czesto$¢ nieznana’

Euforia, fantazje seksualne.
Naduzywanie substancji i uzaleznienie od
produktu leczniczego®.

Zaburzenia uktadu nerwowego

(szﬁsltgo do <1/10) Bl gtowy podczas wybudzania ze znieczulenia.
Ruchy padaczkopodobne, w tym drgawki

Rzadko 1 opistotonus podczas wprowadzenia,

(=1/10 000 do podtrzymywania i wybudzania ze znieczulenia.

<1/1 000) Zawroty glowy, drzenie i uczucie zimna podczas

wybudzania ze znieczulenia.

Bardzo rzadko

Pooperacyjna utrata przytomnosci.

(<1/10 000)
Czesto$¢ nieznana’ Ruchy mimowolne.
Zaburzenia serca Czesto Bradykardia' i tachykardia podczas wprowadzenia
(>1/100 do <1/10) do znieczulenia.
Bardzo rzadko
(<1/10 000) Obrzek phuc.
Czesto$é nieznana’ Arytmia®, niewydolno$é¢ serca’’.
Zaburzenia naczyniowe Czesto . S .,
(>1/100 do <1/10) Niedoci$nienie te¢tnicze”.
Niezbyt czesto . o
(>1/1 000 do <1/100) Zakrzepica i zapalenie zyt.
Zaburzenia uktadu Czesto Przemijajacy bezdech, kaszel, czkawka podczas
oddechowego, klatki piersiowej | (>1/100 do <1/10) wprowadzenia do znieczulenia.
i Srodpiersia Czesto$¢ nieznana’ Depresja oddechowa (zalezna od dawki).
Zaburzenia zolgdka i jelit Czesto Nudnosci lub wymioty podczas wybudzania ze
(=1/100 do <1/10) znieczulenia.
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Bardzo rzadko

(<1/10 000) Zapalenie trzustki.

Zaburzenia wqtroby i drog
zolciowych

9

Czgsto$¢ nieznana Hepatomegalia®.

Zaburzenia migsniowo-
szkieletowe i tkanki fgcznej

9

Czgsto$¢ nieznana Rabdomioliza®”.

Zaburzenia nerek i drog Bardzo rzadko Odbarwienie moczu po przedtuzonym podawaniu
moczowych (<1/10 000) propofolu.
Czesto$¢ nieznana’ Niewydolno$¢ nerek’.
Zaburzenia ukiadu rozrodczego C o .
S zgsto$¢ nieznana Priapizm
i piersi
Zaburzenia ogolne i stany Bardzo czesto B4l w miejscu podania podczas wprowadzania do
w miejscu podania (=1/10) znieczulenia®.
Bardzo rzadko Martwica tkanek'® po przypadkowym podaniu
(<1/10 000) poza naczynie krwiono$ne.

Bol w miejscu podania, obrzek po przypadkowym

Czesto$¢ nieznana’ . . A
podaniu poza naczynie krwionos$ne.

Badania diagnostyczne Zapis elektrokardiogramu odpowiadajacy

Czesto$¢ nieznana’ . ;
¢ zespotowi Brugadow>*.

Urazy, zatrucia i powiktania po | Bardzo rzadko

zabiegach (<1/10 000) Goraczka w okresie pooperacyjnym.

Ciezka bradykardia wystepuje rzadko. Zglaszano pojedyncze przypadki o progresji w kierunku asystolii.

Czasem niedoci$nienie t¢tnicze moze wymagac¢ dozylnego podania ptynéw i zmniejszenia szybkosci podawania
propofolu.

Bardzo rzadko zgtaszano wystgpowanie rabdomiolizy, gdy propofol podawano do sedacji na oddziale intensywnej
opieki medycznej z szybkoscig wigksza niz 4 mg/kg mc./godz.

Mozna zmniejszy¢, podajac do wigkszych zyt przedramienia i zgigcia tokciowego. B6l podczas podawania
propofolu mozna réwniez zmniejszy¢ poprzez jednoczesne podanie lidokainy.

Polaczenie tych dziatan niepozadanych zglaszano jako ,,zesp6! infuzji propofolu”, moze on wystapi¢ u cigzko
chorych osob, u ktorych wystepuje czesto kilka czynnikéw ryzyka wystapienia tych dziatan niepozadanych, patrz
punkt 4.4.

Zapis elektrokardiogramu odpowiadajacy zespotowi Brugadow — uniesienie odcinka ST oraz odwrocenie
zatamka T w elektrokardiogramie.

Szybko postgpujaca niewydolnos¢ serca (w niektorych przypadkach zakonczona zgonem) u dorostych pacjentow.
W takich przypadkach niewydolno$¢ serca zazwyczaj nie odpowiadata na leczenie wspomagajace lekami
inotropowymi.

Naduzywanie i uzaleznienie od propofolu, zwlaszcza przez fachowy personel medyczny.

Czgsto$¢ nieznana, poniewaz nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych z badan klinicznych.
Martwice obserwowano w przypadkach ostabienia zywotnosci tkanek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nieumyslne przedawkowanie moze spowodowac depresje czynnosci uktadu oddechowego i sercowo-
naczyniowego. Depresje oddechowg nalezy leczy¢ stosujac sztuczng wentylacje wzbogacong tlenem.
Depresja czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego moze wymagac utozenia pacjenta z glowa ponizej
klatki piersiowej i w cigzkich przypadkach podania ptynéw uzupehiajacych objgtosé osocza oraz
lekéw zwiekszajacych cisnienie tetnicze.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki znieczulajace; inne leki do znieczulenia ogdlnego, kod ATC:
NO1AX10.

Mechanizm dzialania/Rezultat dziatania farmakodynamicznego
Propofol (2,6-diizopropylofenol) jest krotko dziatajacym lekiem stosowanym do ogodlnego

znieczulenia, o szybkim poczatku dzialania. W zaleznosci od szybko$ci wstrzykniecia, czas
wystapienia poczatku dziatania znieczulenia wynosi od 30 do 40 sekund. Dziatanie po podaniu

w pojedynczym wstrzyknigciu (bolusie) jest krotkie i trwa, w zaleznosci od metabolizmu i wydalania,
od 4 do 6 minut.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Podczas przestrzegania zaleconego schematu dawkowania nie obserwowano klinicznie znaczacej

kumulacji propofolu ani po powtarzanych wstrzyknieciach (bolusach), ani po podaniu w infuzji.
Pacjenci szybko odzyskuja przytomnos¢.

Bradykardia i niedoci$nienie tetnicze obserwowane podczas wprowadzania do znieczulenia moga by¢
spowodowane przez dzialanie wagotoniczne lub hamowanie aktywnosci wspotczulnej. Jednakze,
w trakcie podtrzymywania znieczulenia hemodynamika zazwyczaj powraca do normalnego stanu.

Dzieci i mlodziez

Ograniczone badania dotyczace czasu dziatania znieczulenia z wykorzystaniem propofolu u dzieci
wskazuja, ze bezpieczenstwo i skutecznos$¢ pozostaja niezmienione przez okres do 4 godzin. Dane

z piSmiennictwa dotyczace stosowania u dzieci dokumentuja stosowanie propofolu do przedluzonych
zabiegdw bez zmiany bezpieczenstwa i skutecznosci.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Propofol wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 98%. Farmakokinetyka propofolu po podaniu dozylnym
moze by¢ opisana za pomocg modelu trojkompartmentowego.

Dystrybucja/Metabolizm/Eliminacja

Propofol jest dystrybuowany do wielu tkanek ustroju i szybko eliminowany (catkowity klirens: od 1,5
do 2 1/min). Eliminacja odbywa si¢ w wyniku proceséw metabolicznych, gtownie w watrobie, gdzie
jest zalezna od przeptywu krwi, poprzez tworzenie nieaktywnych potaczen propofolu i chinolu, ktore
sa wydalane z moczem.

Po pojedynczej dawce dozylnej 3 mg/kg mc. klirens propofolu/kg mc. wzrastal wraz z wiekiem
nastgpujaco: mediana klirensu byta znacznie nizsza u noworodkéw w wieku ponizej 1 miesigca zycia
(n=25) (20 ml/kg mc./min) w poréwnaniu do starszych dzieci (n=36, przedziat wiekowy od 4 miesiecy
do 7 lat). Ponadto, zmienno$¢ migdzyosobnicza byta znaczna u noworodkow (przedziat od 3,7

do 78 ml/’kg mc./min). Z powodu tych ograniczonych danych, ktore wskazuja na duza zmiennos¢,

nie mozna zaleci¢ dawek dla tej grupy wiekowe;.

Mediana klirensu propofolu u starszych dzieci po pojedynczym bolusie 3 mg/kg mc. wynosita

37,5 ml/min/kg mc. (od 4 do 24 miesiecy) (n=8), 38,7 ml/min/kg mc. (od 11 do 43 miesi¢cy) (n=6),
48 ml/min/kg mc. (od 1 do 3 lat) (n=12), 28,2 ml/min/kg mc. (od 4 do 7 lat) (n=10) w poréwnaniu
z 23,6 ml/min/kg mc. u dorostych (n=6).

Ze wzgledu na ograniczone dane, nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego Propofol 1%
MCT/LCT Fresenius za pomoca systemu TCI u dzieci ponizej 2 lat.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci nie ujawniajg
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka. Nie przeprowadzono badan dotyczacych
rakotworczosci. Nie stwierdzono dziatania teratogennego. Badania tolerancji miejscowej wykazaty
uszkodzenia tkanek otaczajacych miejsce podania po wstrzyknigciu domigsniowym oraz odczyn
histologiczny w postaci nacieku zapalnego i miejscowe witdknienie po wstrzyknieciu poza zyte lub
podskornie.

Opublikowane badania na zwierzgtach (w tym na naczelnych) wskazuja, ze stosowanie srodkow
znieczulajacych w dawkach powodujacych znieczulenie lekkie do umiarkowanego w okresie
szybkiego wzrostu moézgu lub synaptogenezy powoduje utrate komorek w rozwijajacym si¢ mozgu, co
moze by¢ zwigzane z dlugo utrzymujacymi si¢ deficytami poznawczymi. Znaczenie kliniczne tych
obserwacji nieklinicznych nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy oczyszczony

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha
Oczyszczone fosfatydy jaja kurzego

Glicerol

Kwas oleinowy

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego w oryginalnym opakowaniu przed otwarciem: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: po otwarciu produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.
Zestawy do podawania nierozcienczonego produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius
powinny by¢ wymienione po uplywie 12 godzin.

Okres waznosci po rozcienczeniu: produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu.
Poda¢ w ciagu 6 godzin po rozcienczeniu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuitki z bezbarwnego szkta typu I po 20 ml.

Fiolki z bezbarwnego szkla typu I lub II zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej po 20 ml.
Fiolki z bezbarwnego szkla typu Il zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej po 50 ml.
Fiolki z bezbarwnego szkta typu Il zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej po 100 ml.

5 szklanych amputek zawierajacych po 20 ml emulsji.

10 szklanych amputek zawierajgcych po 20 ml emulsji.

1 szklana fiolka zawierajaca 50 lub 100 ml emulsji.
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5 szklanych fiolek zawierajacych po 20 ml emulsji.
10 szklanych fiolek zawierajacych po 50 Iub 100 ml emulsji.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius nie nalezy miesza¢ przed podaniem

z roztworami do wstrzykiwan lub infuzji z wyjatkiem 50 mg/ml (5%) roztworu glukozy do
wstrzykiwan lub 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan, lub 1% roztworu lidokainy
bez konserwantow do wstrzykiwan. Maksymalne rozcienczenie nie moze by¢ wigksze niz 1 czes¢
produktu leczniczego Propofol 1% MCT/LCT Fresenius w 4 czg$ciach 50 mg/ml (5%) roztworu
glukozy do wstrzykiwan lub 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan (minimalne
stezenie 2 mg propofolu/ml). Rozcienczony produkt leczniczy nalezy przygotowac aseptycznie

(z zachowaniem kontrolowanych i zwalidowanych warunkéw) bezposrednio przed podaniem i podaé
w ciggu 6 godzin po przygotowaniu (patrz takze punkt 4.2).

Koncowe stezenie propofolu nie moze by¢ mniejsze niz 2 mg/ml.

Jednoczesnie z produktem leczniczym Propofol 1% MCT/LCT Fresenius mozna podawac

50 mg/ml (5%) roztwor glukozy do wstrzykiwan lub 9 mg/ml (0,9%) roztwor chlorku sodu do

wstrzykiwan lub 1,8 mg/ml (0,18%) roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan z 40 mg/ml (4%)

roztworem glukozy do wstrzykiwan stosujac tacznik Y znajdujacy si¢ blisko miejsca wktucia.

Przed uzyciem szyjke ampuiki lub gumowa membrang nalezy oczysci¢ alkoholem w aerozolu lub

wacikiem nasgczonym alkoholem. Po uzyciu przektute opakowania nalezy wyrzucic.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else-Kroener Strasse 1

D-61346 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11898

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.11.2005 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.02.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.06.2021 r.
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