CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Propofol Pfizer, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan / do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml emulsji do wstrzykiwan / do infuzji zawiera 10 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:
1 ml emulsji do wstrzykiwan / do infuzji zawiera:

50 mg oleju sojowego oczyszczonego; 0,035 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do wstrzykiwan / do infuzji.

Biata emulsja typu olej w wodzie.
Osmolalno$¢: od 250 do 390 mOsm/kg.

pH pomigdzy 6,00 i 8,50.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Propofol Pfizer jest krotko dziatajacym, dozylnym $rodkiem do znieczulenia ogdlnego stosowanym w

nastgpujacych wskazaniach:

e indukcja i podtrzymanie znieczulenia ogolnego u osob dorostych i dzieci w wieku powyzej

1 miesiaca zycia;

e sedacja w trakcie zabiegdw diagnostycznych i chirurgicznych, w monoterapii lub w

skojarzeniu ze znieczuleniem miejscowym lub regionalnym, u oséb dorostych i dzieci w

wieku powyzej 1 miesiaca zycia;

e sedacja pacjentow w wieku powyzej 16 lat wentylowanych mechanicznie w warunkach

intensywnej opieki medyczne;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Propofol Pfizer moze by¢ podawany wylacznie w warunkach szpitalnych lub w odpowiednio
wyposazonych placowkach leczenia dziennego przez lekarzy wyspecjalizowanych w zakresie

anestezjologii lub intensywnej terapii.



Nalezy stale monitorowa¢ czynno$¢ uktadu krazenia i oddechowego (np. EKG, pulsoksymetria), przy
czym konieczny jest bezposredni i ciagly dostgp do odpowiedniego wyposazenia umozliwiajacego
utrzymanie drozno$ci drog oddechowych, zastosowanie sztucznej wentylacji oraz prowadzenie innych
dziatan resuscytacyjnych.

W trakcie zabiegow chirurgicznych lub diagnostycznych produkt Propofol Pfizer nie powinien by¢
podawany w celu uzyskania sedacji przez t¢ sama osobg, ktora wykonuje zabieg chirurgiczny lub
diagnostyczny.

Dawkg produktu Propofol Pfizer nalezy dostosowa¢ indywidualnie w zaleznosci od reakcji pacjenta

i zastosowane]j premedykacji.

Zazwyczaj produkt Propofol Pfizer podaje si¢ w skojarzeniu z dodatkowymi lekami
przeciwbolowymi.

Dawkowanie
Dorosli
Znieczulenie ogolne u dorostych

Indukcja znieczulenia ogdlnego

W celu indukcji znieczulenia produkt Propofol Pfizer nalezy podawac stopniowo (okoto 20 do 40 mg
propofolu co 10 sekund), obserwujac reakcj¢ pacjenta, az do wystapienia klinicznych objawdow
znieczulenia.

U wigkszos$ci dorostych pacjentow w wieku ponizej 55 lat konieczne jest podanie propofolu w dawce
od 1,5 do 2,5 mg/kg masy ciala.

U pacjentow w wieku powyzej 55 lat oraz pacjentow zakwalifikowanych do 1111 IV grupy ryzyka
znieczulenia wg klasyfikacji ASA (ang. American Society of Anesthesiologists), zwlaszcza z
zaburzeniami czynnosci serca, zapotrzebowanie na produkt leczniczy jest z reguty mniejsze. Dawke
catkowita mozna zmniejszy¢ do 1 mg propofolu na kg masy ciata. Nalezy réwniez zmniejszy¢
szybkos¢ podawania produktu u tych pacjentéw (do okoto 2 ml/10 sekund, co odpowiada dawce

20 mg propofolu).

Podtrzymanie znieczulenia ogdlnego

Znieczulenie mozna podtrzymac, podajac produkt Propofol Pfizer w ciaglym wlewie lub w
powtarzanych wstrzyknigciach (bolus).

W celu podtrzymania znieczulenia metoda ciaglego wlewu, zazwyczaj stosuje si¢ dawki od 4 do

12 mg propofolu/kg masy ciata/godzing. Podczas mniej stresujacych zabiegéw chirurgicznych, takich
jak chirurgia minimalnie inwazyjna, wystarczajaca moze by¢ mniejsza dawka podtrzymujaca,
wynoszaca okolo 4 mg propofolu/kg masy ciata na godzing.

U pacjentéw w podesztym wieku, pacjentow w ogolnie ztym stanie zdrowia, pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci serca lub z hipowolemia i pacjentéw zakwalifikowanych do III lub IV grupy
ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA, dawka moze by¢ jeszcze mniejsza, w zaleznoS$ci od stanu
pacjenta i od stosowanej metody znieczulenia.



W przypadku podtrzymywania znieczulenia ogdlnego przez podawanie powtarzanych wstrzyknigé
(bolus), nalezy stosowa¢ dawki od 25 mg do 50 mg propofolu (co odpowiada 2,5 ml do 5 ml produktu
Propofol Pfizer), zaleznie od potrzeb klinicznych.

U pacjentow w podesztym wieku nie nalezy wykonywaé szybkich wstrzyknig¢ w formie bolusu
(pojedynczych ani powtarzanych), gdyz moze to prowadzi¢ do depresji krazeniowo-oddechowe;.

Sedacja pacjentow dorostych w warunkach intensywnej opieki medycznej

W celu wywotania sedacji u pacjentow wentylowanych mechanicznie w warunkach intensywne;j
opieki medycznej, zaleca si¢ podawanie produktu Propofol Pfizer w postaci ciagltego wlewu.
Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do pozadanego stopnia sedacji. Zadowalajacy stopien sedacji mozna
zazwyczaj uzyskac, stosujac produkt w ciagtym wlewie w dawce wynoszacej od 0,3 do 4,0 mg
propofolu/kg masy ciata na godzing. Nie zaleca si¢ podawania propofolu z szybkoscia wigksza niz
4,0 mg/kg masy ciata/godzing (patrz punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace
stosowania).

Nie nalezy podawac propofolu, w celu uzyskania sedacji w warunkach intensywnej opieki medycznej
u pacjentow w wieku ponizej 16 lat (patrz punkt 4.3 - Przeciwwskazania).

Nie zaleca si¢ podawania propofolu, w celu uzyskania sedacji w warunkach intensywnej opieki
medycznej przy uzyciu sytemu TCI (ang. Target Controlled Infusion — wlew sterowany docelowym
stezeniem produktu leczniczego we krwi).

Sedacja pacjentéw dorostych w trakcie zabiegow diagnostycznych i chirurgicznych

W celu uzyskania sedacji w trakcie zabiegow diagnostycznych i chirurgicznych, dawke i szybkosé¢
podawania produktu leczniczego nalezy dostosowa¢ do odpowiedzi klinicznej. Do indukcji sedacji u
wigkszos$ci pacjentdw wymagana jest dawka od 0,5 do 1 mg propofolu/kg masy ciata w czasie od 1 do
5 minut. W celu podtrzymania sedacji produkt Propofol Pfizer nalezy podawac¢ stopniowo, do
wystapienia pozadanego stopnia sedacji. Wigkszos$¢ pacjentow wymaga dawek od 1,5 do 4,5 mg
propofolu/kg masy ciata/godzing.

Jesli jest konieczne szybkie poglebienie sedacji, wlew dozylny mozna uzupetnié, podajac pojedyncze
wstrzyknigcia (bolus) w dawce od 10 do 20 mg (0,5-1 ml produktu Propofol Pfizer).

U pacjentow w wieku powyzej 55 lat oraz pacjentow zakwalifikowanych do 1111 IV grupy ryzyka
znieczulenia wg klasyfikacji ASA, moze by¢ konieczne zastosowanie mniejszych dawek produktu
leczniczego Propofol Pfizer oraz zmniejszenie szybko$ci podawania produktu.



Dzieci i mlodzies
Znieczulenie ogélne u dzieci w wieku powyzej 1 miesigca zycia

Indukcja znieczulenia ogbdlnego

W celu indukcji znieczulenia produkt Propofol Pfizer nalezy podawac¢ stopniowo i powoli az do
wystapienia klinicznych objawow znieczulenia. Dawkg nalezy dostosowa¢ do wieku i (lub) masy
ciala.

U wigkszosci dzieci w wieku powyzej 8 lat dawka wymagana do indukcji znieczulenia wynosi okoto
2,5 mg propofolu/kg masy ciata. U dzieci mtodszych, zwtaszcza w wieku od 1 miesiaca do 3 roku

zycia, moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszych dawek (od 2,5 do 4 mg/kg masy ciata).

Podtrzymanie znieczulenia ogdlnego

Znieczulenie mozna podtrzymac¢ na odpowiednim poziomie, podajac produkt Propofol Pfizer w
ciagtym wlewie lub w powtarzanych wstrzyknigciach (bolus).

Wymagana szybko$¢ podawania produktu leczniczego rézni si¢ znacznie pomigdzy poszczegolnymi
pacjentami; dawki w zakresie 9—15 mg/kg/godzing zazwyczaj pozwalaja utrzymac¢ odpowiedni
poziom znieczulenia.

U dzieci mtodszych, zwtaszcza w wieku od 1 miesigca do 3 roku zycia, moze by¢ konieczne
zastosowanie wigkszych dawek.

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

Stosowanie produktu Propofol Pfizer w celu uzyskania sedaciji podczas intensywnej opieki medycznej

u dzieci w wieku 16 lat i mlodszych jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 — Przeciwwskazania).

Sedacja u dzieci w wieku powyzej 1 miesigca zycia w trakcie zabiegéw diagnostycznych i
chirurgicznych

Dawkg i szybkos¢ podawania produktu leczniczego nalezy dostosowa¢ do pozadanego poziomu
sedacji i do odpowiedzi klinicznej. Do indukcji sedacji u wigkszosci dzieci wymagana jest dawka od
1 do 2 mg propofolu/kg masy ciata. W celu podtrzymania sedacji produkt Propofol Pfizer nalezy
podawac stopniowo, do wystapienia pozadanego stopnia sedacji. Wigkszos¢ pacjentow wymaga
dawek od 1,5 do 9 mg propofolu/kg masy ciata/godzing.

Jesli jest konieczne szybkie poglebienie sedacji, wlew dozylny mozna uzupetnié, podajac pojedyncze
wstrzyknigcia (bolus) w dawce do 1 mg/kg masy ciata.

U pacjentow zakwalifikowanych do III i IV grupy ryzyka znieczulenia wg klasyfikacji ASA, moze
by¢ konieczne zastosowanie mniejszych dawek produktu leczniczego.

Sposéb podawania

Do podawania dozylnego.



Produkt Propofol Pfizer podaje si¢ w ciagtym wlewie dozylnym, w postaci nierozcienczonej lub
rozcienczonej. Rozpuszczalniki i produkty lecznicze, ktore mozna stosowac jednocze$nie wymieniono
w punkcie 6.6.

Jezeli produkt Propofol Pfizer podaje si¢ w ciaglym wlewie, zaleca si¢ kontrolowanie szybkosci
podawania produktu przy uzyciu: biurety, licznika kropel, pompy strzykawkowej lub wolumetrycznej
pompy infuzyjne;j.

Przed uzyciem fiolke nalezy wstrzasnaé. Jezeli po wstrzasnigciu nadal widoczne sa dwie warstwy, nie
nalezy uzywac emulsji.

Nalezy uzywac¢ wylacznie produktow homogennych w nieuszkodzonych pojemnikach.
Do uzytku jednorazowego. Po uzyciu caty niewykorzystany produkt nalezy usunaé.

Przed uzyciem, gumowy korek nalezy zdezynfekowa¢ alkoholem do zastosowan medycznych w
postaci aerozolu lub nasaczonego gazika. Przektute fiolki nalezy usunac¢ po uzyciu.

Produkt Propofol Pfizer ma posta¢ emuls;ji thuszczowej 1 nie zawiera Srodkow konserwujacych. Moze
stanowi¢ podtoze dla szybkiego wzrostu drobnoustrojow.

Emulsj¢ nalezy pobra¢ do jatowej strzykawki lub zestawu infuzyjnego, z zachowaniem zasad aseptyki,
natychmiast po przebiciu korka fiolki, a nastgpnie niezwtocznie rozpocza¢ podawanie.

Przez caly czas trwania wlewu nalezy przestrzegac¢ zasad aseptyki w odniesieniu zaréwno do produktu
Propofol Pfizer, jak i sprzetu infuzyjnego. Jednoczesne podawanie innych produktéw leczniczych lub
ptyndéw z wykorzystaniem linii infuzyjnej, przez ktora podawany jest produkt Propofol Pfizer, nalezy
wykonywa¢ w poblizu miejsca zatozenia wenflonu, przy uzyciu odpowiedniego rozgal¢znika lub
zaworu trojdroznego.

Produktu Propofol Pfizer nie nalezy podawac za posrednictwem zestawow infuzyjnych wyposazonych
w filtry mikrobiologiczne.

Produkt Propofol Pfizer oraz caty zestaw infuzyjny wykorzystany do podawania tego produktu sa
przeznaczone do jednorazowego u jednego pacjenta.
Wszelkie pozostatosci nalezy usunaé po uzyciu produktu.

Wlew dozylny nierozcienczonego produktu Propofol Pfizer

Jezeli produkt Propofol Pfizer podaje si¢ w ciaglym wlewie w postaci nierozcienczonej, zaleca si¢
kontrolowanie szybkos$ci podawania produktu przy uzyciu: biurety, licznika kropel, pompy
strzykawkowej lub wolumetrycznej pompy infuzyjne;j.

Podobnie jak w przypadku podawania pozajelitowego wszystkich rodzajow emulsji ttuszczowych,
czas trwania ciagltego wlewu produktu Propofol Pfizer przez jeden system infuzyjny nie moze trwac
dhuzej niz 12 godzin. Po uptywie tego czasu system infuzyjny i zbiornik produktu nalezy wyrzuci¢ lub
wymieni¢ na nowe.



Wlew dozylny rozcienczonego produktu Propofol Pfizer

Jezeli produkt Propofol Pfizer podawany jest w ciaglym wlewie w postaci rozcienczonej, zaleca si¢
kontrolowanie szybkosci podawania produktu przy uzyciu: biurety, licznika kropel Iub
wolumetrycznej pompy infuzyjnej. Zapobiegnie to przypadkowemu podaniu zbyt duzej dawki
rozcienczonego produktu Propofol Pfizer. Ryzyko to nalezy wzia¢ pod uwage przy podejmowaniu
decyzji dotyczacej maksymalnego rozcienczenia w biurecie.

Produktu Propofol Pfizer nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, poza tymi
wymienionymi w punkcie 6.6 (patrz punkt 6.6).

Maksymalne rozcienczenie nie powinno przekroczy¢ 1 czgéci produktu Propofol Pfizer na 4 czgsci
glukozy 50 mg/ml (5%) roztworu do wstrzykiwan; sodu chlorku, 9 mg/ml (0,9%) roztworu do
wstrzykiwan lub sodu chlorku, 1,8 mg/ml (0,18%) i glukozy, 40 mg/ml (4%) roztworu do
wstrzykiwan (minimalne st¢zenie propofolu 2 mg/ml). Mieszaning nalezy przygotowaé w sposob
aseptyczny (z zachowaniem kontrolowanych, zwalidowanych warunkdéw) bezposrednio przed
podaniem produktu leczniczego i nalezy ja zuzy¢ w ciagu 12 godzin od chwili przygotowania.

Aby zmniejszy¢ bol w miejscu wstrzyknigcia, mozna wstrzykna¢ lidokaing bezposrednio przed
podaniem produktu Propofol Pfizer lub produkt ten mozna zmieszac¢, bezposrednio przed uzyciem, z
niezawierajacym $rodkow konserwujacych roztworem lidokainy do wstrzykiwan (20 czgsci produktu
Propofol Pfizer na maksymalnie 1 czg$¢ lidokainy, 10 mg/ml (1%) roztworu do wstrzykiwan) w
kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Mieszaning t¢ nalezy poda¢ w okresie
12 godzin od przygotowania.

Leki zwiotczajace migsnie typu atrakurium czy miwakurium, mozna poda¢ przez ten sam system
infuzyjny co Propofol Pfizer tylko, po uprzednim przeptukaniu tego systemu.

Czas podawania produktu leczniczego
Czas podawania produktu leczniczego nie moze przekracza¢ 7 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu Propofol Pfizer nie nalezy stosowac:
e Jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ na propofol lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza
produktu leczniczego.
e Jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub sojeg.
e W celu uzyskania sedacji podczas intensywnej opieki medycznej u dzieci w wieku 16 lat 1
mtodszych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania propofolu i zredukowaé szybkosé podawania tego
produktu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci serca, uktadu oddechowego, nerek lub watroby,

a takze u pacjentow w podeszlym wieku, ostabionych, z hipowolemia, padaczka lub zaburzeniami
swiadomosci (patrz punkt 4.2). Klirens propofolu jest uzalezniony od przeptywu krwi, w zwiazku z



czym rownoczesne stosowanie lekdw zmniejszajacych pojemnosé minutowa serca bedzie
powodowato takze spowolnienie usuwania propofolu.

Przed podaniem produktu Propofol Pfizer nalezy wyrownaé hipowolemig, niewydolnos$¢ serca,
krazenia Iub oddechowa.

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

Produktu Propofol Pfizer nie nalezy podawac pacjentom z zaawansowana niewydolnoscia serca lub z
innymi chorobami serca, chyba ze z zachowaniem najdalej posunigtej ostroznosci i w warunkach
intensywnego monitorowania.

Ryzyko wzgle¢dnej wagotonii moze by¢ zwigkszone, gdyz propofol nie wykazuje dziatania
wagolitycznego. Obserwowano przypadki bradykardii (czasem nasilonej), a takze asystolii. Nalezy
rozwazy¢ dozylne podanie leku antycholinergicznego przed wprowadzeniem lub podczas
podtrzymywania znieczulenia ogélnego, szczegolnie w przypadkach, gdy moze przewazaé napigcie
nerwu btednego lub, gdy produkt Propofol Pfizer stosuje si¢ rownoczesnie z innymi lekami, ktore
moga wywota¢ bradykardig.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania propofolu z leczeniem elektrowstrzasami.

Podobnie jak w przypadku innych produktow o dziataniu uspokajajacym, po zastosowaniu propofolu
podczas zabiegdw chirurgicznych u pacjenta moga wystapi¢ ruchy mimowolne. Podczas zabiegow
wymagajacych unieruchomienia, ruchy te moga stanowi¢ zagrozenie podczas operacji.

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ u pacjentdow z zaburzeniami metabolizmu ttuszczéw oraz w
innych stanach chorobowych, w ktérych wymagane jest zachowanie ostrozno$ci podczas stosowania
emulsji thuszczowych. U pacjentow zywionych pozajelitowo konieczne jest uwzglednienie ilosci
lipidéw zawartej w produkcie Propofol Pfizer: 1,0 ml produktu Propofol Pfizer zawiera 0,1 grama
thuszczow.

Nalezy skontrolowa¢ stgzenie lipidow w osoczu po dwoch dniach stosowania produktu na oddziale
intensywnej opieki medyczne;j.

Ze wzgledu na wigksze dawki, jakich wymagaja pacjenci ze znaczna nadwaga, nalezy wzia¢ pod
uwage zwigkszone ryzyko wystapienia niepozadanych dziatan hemodynamicznych na uktad sercowo-
naczyniowy.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentéw ze zwigkszonym cisnieniem $rodczaszkowym i
matym $rednim ci$nieniem tgtniczym, ze wzgledu na ryzyko znacznego zmniejszenia ci$nienia
perfuzji moézgu.

Aby zmniejszy¢ bol w miejscu wstrzyknigcia, podczas wprowadzania znieczulenia przy uzyciu
produktu Propofol Pfizer, mozna wstrzykna¢ lidokaing bezposrednio przed podaniem emulsji
propofolu.



Rozcienczen z roztworem lidokainy nie nalezy podawaé pacjentom z dziedziczna ostra porfiria.
Drzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Propofol Pfizer u noworodkéw, gdyz nie przeprowadzono pelnych
badan w tej populacji pacjentow. Dane farmakokinetyczne (patrz punkt 5.2) wskazuja na to, ze klirens
ulega istotnemu zmniejszeniu u noworodkéw, towarzyszy temu bardzo duza zmienno$¢ osobnicza. Po
zastosowaniu dawek zalecanych dla starszych dzieci moze doj$¢ do wzglednego przedawkowania
produktu leczniczego, co moze prowadzi¢ do powaznych zaburzen czynnosci uktadu sercowo-
naczyniowego.

Nie zaleca si¢ podawania propofolu do podstawowej sedacji u dzieci przy uzyciu sytemu TCI.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania propofolu do podstawowej sedacji u dzieci w wieku ponizej
16 lat.

Pomimo, Ze nie ustalono istnienia zwiazku przyczynowo-skutkowego, podczas stosowania produktu
leczniczego w okresie przed jego rejestracja, w trakcie sedacji u dzieci w wieku ponizej 16 lat
obserwowano ci¢zkie dziatania niepozadane (w tym zakonczone zgonem). Dziatania te obejmowaty
przede wszystkim: kwasice metaboliczna, hiperlipidemig, rabdomiolize¢ i (lub) niewydolno$¢ serca.
Dziatania te obserwowano najczesciej u dzieci z zakazeniami drog oddechowych, ktérym na
oddziatach intensywnej opieki medycznej podawano dawki wigksze niz dawki zalecane u dorostych w
celu osiagnigcia sedacji. Podobnie, bardzo rzadko zglaszano wystepowanie kwasicy metabolicznej,
rabdomiolizy, hiperkaliemii i (Iub) szybko postepujacej niewydolno$ci serca (w niektorych
przypadkach prowadzacej do zgonu) u dorostych pacjentéw leczonych przez ponad 58 godzin
dawkami wigkszymi niz 5 mg propofolu/kg masy ciata/godz. Dawki te byty wigksze od stosowanej na
oddziatach intensywnej opieki medycznej dawki maksymalnej wynoszacej 4 mg propofolu/kg masy
ciata/godz, aktualnie zalecanej w celu osiagnigcia sedacji w tych warunkach. Dziatania te
wystepowaly gldwnie u pacjentdw po przebytych cigzkich urazach gtowy, ze zwigkszonym cisnieniem
$roédczaszkowym. W takich przypadkach leki o dziataniu inotropowym zazwyczaj nie byty skuteczne
w leczeniu niewydolnosci serca.

Lekarz prowadzacy znieczulenie powinien pamigtaé, aby nie zaleca¢ dawki wigkszej niz 4 mg
propofolu/kg masy ciata/godz.

Nalezy rowniez pamigta¢ o mozliwosci wystapienia wymienionych dziatan niepozadanych i rozwazy¢
zmniejszenie dawki produktu leczniczego Iub jego zmiang na inny $rodek uspokajajacy, przy
pierwszych oznakach sugerujacych wystapienie tych objawow. Pacjenci ze zwigkszonym cisnieniem
srodczaszkowym powinni otrzymywac odpowiednie leki wspomagajace perfuzje mozgu podczas
modyfikacji leczenia.

Stosowanie propofolu do znieczulenia ogdlnego u niemowlat 1 dzieci w wieku do 3 lat wymaga
zachowania szczegdlnej ostroznosci, jakkolwiek zgromadzone dotychczas dane wykazuja, Ze nie ma
wyraznych réznic dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w porownaniu z dzieCmi w wieku powyzej
3 lat.

W pojedynczych przypadkach moze wystapi¢ okres pooperacyjnej utraty Swiadomosci,

Z towarzyszacym wzmozonym napig¢ciem mig$niowym. Wystapienie utraty §wiadomosci jest
niezalezne od tego, czy pacjent zostal wybudzony, czy nie. Chociaz do odzyskania $wiadomosci
dochodzi samoistnie, nieprzytomnych pacjentdw nalezy starannie obserwowac.



Przed przeniesieniem pacjenta na oddziat nalezy upewnic sig, ze jest on w petni wybudzony po
znieczuleniu ogdlnym.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 100 ml, czyli praktycznie nie zawiera
sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Propofol Pfizer mozna stosowac¢ w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w
znieczuleniu (lekami wykorzystywanymi w premedykacji, wziewnymi $rodkami znieczulajacymi,
lekami przeciwbolowymi, lekami zwiotczajacymi, lekami miejscowo znieczulajacymi). Do tej pory
nie zgtaszano cigzkich interakcji z tymi produktami leczniczymi. Niektore z tych osrodkowo
dziatajacych lekow moga wykazywac dziatanie hamujace na uktad krazenia i uktad oddechowy, w
zwiazku z tym ich jednoczesne stosowanie z produktem Propofol Pfizer moze nasila¢ to dziatanie.

W przypadku wykonywania znieczulenia ogdlnego w polaczeniu ze znieczuleniem regionalnym
wymagane dawki moga by¢ mniejsze.

Donoszono o przypadkach przedtuzenia znieczulenia i zmniejszenia czgstosci oddechow po
jednoczesnym zastosowaniu propofolu z benzodiazepinami, lekami dziatajacymi
parasympatykolitycznie lub wziewnymi srodkami znieczulajacymi.

Po dodatkowej premedykacji opioidami, dziatanie uspokajajace propofolu moze by¢ silniejsze i moze
utrzymywac si¢ dtuzej. Istnieje rowniez ryzyko czestszego wystepowania i duzszego utrzymywania
si¢ bezdechu.

Nalezy pamigtac¢ o tym, ze jednoczesne stosowanie propofolu i lekéw stosowanych w premedykacii,
wziewnych srodkow znieczulajacych lub lekow przeciwbolowych moze poglebi¢ znieczulenie i
nasila¢ dziatania niepozadane leku na uktad sercowo-naczyniowy.

Jednoczesne podawanie propofolu i srodkow dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy
(np. alkohol, srodki do znieczulenia ogdlnego, narkotyczne leki przeciwbolowe), moze poglebiaé
sedacjg. Jednoczesne podawanie propofolu i lekow parenteralnych dziatajacych hamujaco na
osrodkowy uktad nerwowy, moze spowodowac¢ ciezka depresje oddechowa i sercowo-naczyniowa.

Po podaniu fentanylu stg¢zenie propofolu we krwi moze by¢ przez pewien czas zwigkszone, co moze
zwigkszy¢ czgsto$¢ wystepowania bezdechu.

Po réwnoczesnym podaniu suksametonium lub neostygminy, moze wystapi¢ bradykardia i
zatrzymanie czynno$ci serca.

Donoszono o wystgpowaniu leukoencefalopatii u pacjentow otrzymujacych cefalosporyng i emulsje
lipidowe, takie jak propofol.



4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Bezpieczenstwo stosowania propofolu w ciazy nie zostato ustalone i nie nalezy podawac go kobietom
w ciazy, jesli nie jest to wyraznie konieczne. Propofol przenika przez tozysko i jego podanie moze by¢
zwiazane z dziataniem hamujacym czynnos$ci zyciowe noworodka (patrz rowniez punkt 5.3). Nalezy
unika¢ stosowania duzych dawek (wigkszych niz 2,5 mg propofolu/kg mc do indukcji znieczulenia lub
6 mg propofolu/kg mc. na godzing do podtrzymania znieczulenia).

Karmienie piersia

Badania z udziatem kobiet karmiacych piersia wykazaty, ze niewielkie ilo$ci propofolu przenikaja do
mleka. Dlatego matki powinny przerwa¢ karmienie i usuna¢ mleko zebrane w okresie 24 godzin po
otrzymaniu propofolu.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Propofol Pfizer wywiera znaczny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
Po podaniu produktu Propofol Pfizer pacjent powinien odpowiednio dlugo znajdowac si¢ pod
obserwacja. Pacjenta nalezy poinformowac, ze nie wolno mu prowadzi¢ pojazdoéw, obstugiwac
maszyn ani wykonywac pracy w potencjalnie niebezpiecznych warunkach. Podczas powrotu do domu
pacjentowi powinna towarzyszy¢ inna osoba. Pacjenta nalezy tez poinformowac, aby nie pit alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto wystepujacymi dziataniami niepozadanymi propofolu sa niedocisnienie te¢tnicze i depresja
oddechowa. Zaleza one nie tylko od podanej dawki propofolu, ale rowniez od rodzaju premedykacji i
innych jednoczesnie podawanych produktéw leczniczych.

Odnotowano wystapienie nastepujacych dzialan niepozadanych:

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych sklasyfikowano w sposob nastgpujacy:
bardzo czesto >1/10;

czesto >1/100, <1/10;

niezbyt czesto >1/1000, <1/100;

rzadko >1/10 000, <1/1000;

bardzo rzadko <1/10 000;

czesto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko:
Kliniczne objawy nadwrazliwosci, w tym obrzgk Quinckego, skurcz oskrzeli, rumien i niedoci$nienie
tetnicze.
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Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czgsto:
Hipertrojglicerydemia.

Zaburzenia psychiczne

Rzadko:
Euforia i pobudzenie seksualne podczas wybudzania ze znieczulenia.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto:
Podczas indukcji znieczulenia moga wystapi¢ mimowolne ruchy i mioklonie oraz niewielkie
pobudzenie.

Rzadko:
Bol glowy, zawroty glowy, dreszcze 1 uczucie zimna w fazie wybudzania ze znieczulenia.
Ruchy przypominajace napad padaczkowy, w tym drgawki i opistotonus.

Bardzo rzadko:

Opoznione napady padaczkopodobne, opdznienie moze wynosi¢ od kilku godzin do kilku dni.
Ryzyko wystapienia drgawek po podaniu propofolu pacjentom z padaczka.

Przypadki pooperacyjnej utraty Swiadomosci (patrz punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania).

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe

Czegsto:
Podczas wprowadzania znieczulenia moze wystapi¢ hipotonia, bradykardia, tachykardia i uderzenia

goraca.

Niezbyt czgsto:
Znaczne niedoci$nienie tetnicze. Stan ten moze wymagac wolniejszego podawania propofolu i (lub)

podania dozylnie ptynow, a w razie koniecznosci zastosowania produktow leczniczych zwezajacych
naczynia. Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢ znacznego zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego u
pacjentdow z zaburzong perfuzja wiencowa lub mézgowa, czy tez u pacjentdOw z hipowolemia.
Stopniowo nasilajaca si¢ bradykardia (do asystolii wlacznie) podczas znieczulenia ogdlnego. Nalezy
rozwazy¢ dozylne podanie produktu leczniczego o dziataniu przeciwcholinergicznym przed
wprowadzeniem lub podtrzymywaniem znieczulenia (patrz tez punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Rzadko:

Zaburzenia rytmu serca podczas wybudzania ze znieczulenia.
Zakrzepica i zapalenie zyt.
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Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia

Czgsto:
W trakcie indukcji znieczulenia ogdlnego moga wystapié: hiperwentylacja, przemijajacy bezdech,
kaszel i czkawka.

Niezbyt czgsto:
Kaszel w trakcie podtrzymywania znieczulenia.

Rzadko:
Kaszel podczas wybudzania ze znieczulenia.

Bardzo rzadko:
Obrzek pthuc.

Zaburzenia zotqdka i jelit

Rzadko:
Nudnosci i wymioty podczas wybudzania ze znieczulenia.

Bardzo rzadko:
Po podaniu propofolu wystapito zapalenie trzustki, przy czym zwiazek przyczynowo-skutkowy nie
zostal w tym przypadku ustalony.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko:
Cigzkie miejscowe odczyny po przypadkowym wstrzyknigciu produktu leczniczego poza naczynie
zylne.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko:
Po przedtuzonym podawaniu propofolu obserwowano zmiany zabarwienia moczu.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo czgsto:
Bol w miejscu podania wystgpujacy podczas pierwszego wstrzyknigcia produktu leczniczego.
Zapobieganie lub leczenie — patrz ponize;j.

Migjscowy bol mogacy wystapi¢ podczas poczatkowego wstrzyknigcia produktu Propofol Pfizer
mozna zmniejszy¢ przez jednoczesne podanie lidokainy (patrz réwniez punkt 4.2 Sposoéb podawania,
podpunkt ,,Wlew rozcienczonego produktu Propofol Pfizer”) i podajac produkt do wigkszych zyt
przedramienia i zgigcia tokciowego. Po podaniu propofolu z lidokaina w rzadkich przypadkach (od
>1/10 000 do <1/1000) moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane: zawroty glowy, wymioty,
sennos¢, drgawki, bradykardia, zaburzenia rytmu serca i wstrzas.
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Rzadko:
Przypadki goraczki pooperacyjne;.
Zakrzepica i zapalenie zyt.

Bardzo rzadko:

W rzadkich przypadkach donoszono o wystgpowaniu rabdomiolizy, kwasicy metabolicznej,
hiperkaliemii i niewydolno$ci serca, czasem prowadzacej do zgonu. Wigkszos¢ tych zdarzen byta
obserwowana u pacjentow na oddziale intensywnej opieki medycznej po podaniu propofolu w
dawkach wigkszych niz 4 mg/kg masy ciata/godz. (patrz rowniez punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania).

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze spowodowaé zahamowanie czynnosci uktadu oddechowego i sercowo-
naczyniowego. Jesli wystapi depresja oddechowa, nalezy prowadzi¢ sztuczna wentylacje.
Zahamowanie czynnos$ci uktadu sercowo-naczyniowego moze wymagac utozenia pacjenta z glowa
ponizej klatki piersiowej, podania ptynéw uzupetniajacych objetosé osocza oraz lekow
zwigkszajacych ci$nienie tgtnicze.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki znieczulajace, ogolne; inne leki do znieczulenia ogdlnego.
Kod ATC: NOI1AX 10.

Poczatek dziatania nasennego propofolu po wstrzyknigciu dozylnym wystepuje szybko. W zaleznos$ci
od szybkosci wstrzyknigcia, czas wystapienia poczatku znieczulenia wynosi od 30 do 40 sekund.
Dziatanie propofolu po podaniu w pojedynczym wstrzyknigciu (bolus) jest krotkie (4-6 minut) ze
wzgledu na szybki metabolizm i szybkie wydalanie.

Przy przestrzeganiu zaleconego schematu dawkowania nie obserwowano klinicznie znaczacej
kumulacji propofolu po wielokrotnym podaniu w szybkich wstrzyknigciach lub we wlewie dozylnym.
Pacjenci szybko odzyskuja przytomnos¢.

Podczas indukcji znieczulenia sporadycznie wystgpuje bradykardia i niedoci$nienie, prawdopodobnie
z powodu braku dzialania wagolitycznego propofolu. Zaburzenia serca i uktadu sercowo-
naczyniowego zwykle ustepuja w fazie podtrzymywania znieczulenia.

Dzieci i mlodziez

Ograniczone badania oceniajace czas znieczulenia z zastosowaniem propofolu u dzieci wykazaty, ze
bezpieczenstwo i skutecznos¢ pozostaja niezmienione w okresie do 4 godzin. W literaturze
udokumentowano stosowanie propofolu u dzieci podczas dtuzej trwajacych zabiegow, bez wptywu na
jego bezpieczenstwo lub skutecznosé.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu dozylnym okoto 98% propofolu wiaze si¢ z biatkami osocza.

Po podaniu dozylnym pojedynczej dawki 3 mg/kg klirens propofolu w przeliczeniu na kg masy ciata
zwigksza si¢ z wiekiem w nastgpujacy sposob: mediana klirensu byta istotnie mniejsza u noworodkow
w wieku <1 miesiaca zycia (n=25) (20 ml/kg/min) niz u dzieci starszych (n=36, zakres wiekowy

4 miesiace — 7 lat). Ponadto u noworodkow obserwowano istotna zmienno$¢ migdzyosobnicza (zakres
3,7-78 ml/kg/min). Ze wzgledu na te ograniczone dane, wskazujace na duza zmienno$¢ osobnicza, nie
mozna przedstawi¢ zalecen dotyczacych dawkowania propofolu w tej grupie wiekowe;.

Po dozylnym podaniu produktu w formie bolusu poczatkowe stgzenie propofolu we krwi szybko
zmniejsza si¢ w wyniku szybkiej dystrybucji do réznych kompartmentoéw (faza o). Okres pottrwania
w fazie dystrybucji wynosi od 2 do 4 minut.

W okresie eliminacji zmniejszenie stezenia propofolu we krwi zachodzi wolniej. Okres potowicznej
eliminacji w fazie B wynosi 30—60 minut. Nast¢pnie wystepuje faza trzeciego kompartmentu, ktéra
odzwierciedla redystrybucj¢ propofolu z tkanek stabiej ukrwionych.

Klirens jest wigkszy u dzieci niz u oséb dorostych.

Centralna objetos¢ dystrybucji wynosi od 0,2 do 0,79 1/kg masy ciala, a objetos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym wynosi 1,8-5,3 I/kg masy ciata. Propofol jest w duzym stopniu rozprowadzany i szybko
usuwany z organizmu (catkowity klirens wynosi od 1,5 do 2 litréw/minutg). Propofol jest usuwany w
wyniku proceséw metabolicznych, zachodzacych gtdéwnie w watrobie, gdzie w sposob zalezny od
przeptywu krwi sa wytwarzane glukuronidy propofolu, jak rowniez glukuronidy i pochodne
siarczanowe jego metabolitu — chinolu. Wszystkie metabolity sa nieaktywne. Okoto 88% podanej
dawki jest wydalane w moczu w postaci metabolitow. Tylko 0,3% podanej dawki jest wydalane w
postaci niezmienionej z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
toksycznosci po podaniu wielokrotnym czy genotoksyczno$ci, nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka. Nie przeprowadzono badan dotyczacych potencjalnego
dziatania rakotworczego.

W badaniach dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcjg, stwierdzono dziatania wynikajace z
wlasciwosci farmakodynamicznych propofolu, jedynie po zastosowaniu go w duzych dawkach. Nie
stwierdzono dziatania teratogennego.

W badaniach tolerancji miejscowej stwierdzono, ze wstrzyknigcie domigsniowe prowadzi do
uszkodzenia tkanek otaczajacych miejsce podania. Podanie propofolu poza $wiatto zyty lub do tkanki
podskornej, powoduje reakcje histologiczne z naciekiem zapalnym i miejscowym widknieniem.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Olej sojowy, oczyszczony
Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha
Glicerol
Lecytyna z jaja kurzego
Sodu oleinian
Sodu wodorotlenek (do ustalenia odpowiedniego pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem
wymienionych w punkcie 6.6.

Leki zwiotczajace migsnie typu atrakurium czy miwakurium, mozna podaé przez ten sam system
infuzyjny co Propofol Pfizer tylko, po uprzednim przeptukaniu tego systemu.

6.3 OKres waznosci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu i (lub) rozcienczeniu zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z bezbarwnego szkta (typu II), o pojemnosci 20 ml, z szarym korkiem z gumy bromobutylowej;
wielko$ci opakowan: 1, 5, 10 fiolek.

Fiolka z bezbarwnego szkla (typu II), o pojemnosci 50 ml, z szarym korkiem z gumy bromobutylowej;
wielkos$ci opakowan: 1, 10 fiolek.

Fiolka z bezbarwnego szkta (typu II), o pojemnosci 100 ml, z szarym korkiem z gumy
bromobutylowej; wielkosci opakowan: 1, 10 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed uzyciem fiolke nalezy wstrzasnac.

Propofol Pfizer mozna miesza¢ wyltacznie z nastgpujacymi produktami: glukoza, 50 mg/ml (5%)
roztwor do wstrzykiwan; sodu chlorek, 9 mg/ml (0,9%) roztwor do wstrzykiwan lub sodu chlorek, 1,8
mg/ml (0,18%) i glukoza, 40 mg/ml (4%) roztwor do wstrzykiwan, lub lidokaina, 10mg/ml (1%)
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niezawierajacy srodkow konserwujacych roztwor do wstrzykiwan (patrz punkt 4.2 Dawkowanie 1
sposdb podawania, podpunkt ,,Wlew rozcienczonego produktu Propofol Pfizer”). Ostateczne stezenie
propofolu nie moze by¢ mniejsze niz 2 mg/ml.

Mozliwe jest rowniez jednoczesne podawanie produktu Propofol Pfizer z glukoza, 50 mg/ml (5%)
roztworem do wstrzykiwan; sodu chlorkiem, 9 mg/ml (0,9%) roztworem do wstrzykiwan lub sodu
chlorkiem, 1,8 mg/ml (0,18%) i glukoza, 40 mg/ml (4%) roztworem do wstrzykiwan, przy czym
roztwory te nalezy podawac przez tacznik w poblizu miejsca wkiucia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi

przepisami, bezposrednio po uzyciu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road, Sandwich

Kent CT13 9NJ

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA (-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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