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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) emulsja do wstrzykiwan lub infuzji

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml emulsji do wstrzykiwan lub infuzji zawiera:

Propofol 20 mg
(czyli 1 fiolka o pojemnosci 50 ml zawiera 1000 mg propofolu)

Substancje pomocnicze:

1 ml emuls;ji do wstrzykiwan lub infuzji zawiera
Olej sojowy oczyszczony 50 mg

Séd 0,03 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan lub infuzji
Mlecznobiata emulsja typu ,,0lej w wodzie”

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) jest krotko dziatajacym dozylnym s$rodkiem do znieczulenia

0gdlnego, stosowanym do

e wprowadzenia i podtrzymania znieczulenia og6lnego u dorostych i dzieci w wieku powyzej 3 lat

e sedacji u pacjentéw w wieku powyzej 16 lat na oddziatach intensywnej terapii podczas
oddychania kontrolowanego

e sedacji pacjentow dorostych i dzieci w wieku powyzej 3 lat podczas zabiegéw diagnostycznych
lub chirurgicznych, stosowany jest sam lub w skojarzeniu ze znieczuleniem miejscowym lub
regionalnym.

Dawkowanie i spos6b podawania
Specjalne ostrzezenia

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) moze by¢ podawany tylko w warunkach szpitalach albo w
odpowiednio wyposazonych przychodniach, przez lekarzy przeszkolonych w dziedzinie
anestezjologii lub intensywnej opieki. Nalezy stale monitorowa¢ krazenie oraz czynno$¢ oddechowsa
(np. poprzez EKG i pulsoksymetri¢), a urzadzenia zapewniajace droznos$¢ drog oddechowych,
aparatura do przeprowadzania sztucznego oddychania oraz inne urzgdzenia reanimacyjne powinny
by¢ w kazdej chwili natychmiast do dyspozycji. Podawania produktu Propofol-Lipuro 2% (20
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mg/ml) w celu sedacji podczas zabiegbéw chirurgicznych lub diagnostycznych nie powinna
wykonywac¢ ta sama osoba, ktéra wykonuje zabieg chirurgiczny lub diagnostyczny.

Zazwyczaj podczas stosowania preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) nalezy podawac
dodatkowe leki przeciwbdlowe.

4.2.2  Zalecany schemat dawkowania

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) podaje si¢ dozylnie. Dawkowanie nalezy dostosowac
indywidualnie, w zaleznosci od reakcji pacjenta.

e Znieczulenie ogolne u dorostych

Woprowadzenie do znieczulenia ogdlnego:

W celu wprowadzenia do znieczulenia, Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) nalezy stopniowo
podawac (20 do 40 mg propofolu co 10 sekund) obserwujac reakcje pacjenta, az do wystapienia
klinicznych cech rozpoczecia znieczulenia. Nalezy si¢ spodziewaé, Zze u wigkszos$ci pacjentow w
wieku ponizej 55 lat potrzebna bedzie dawka propofolu w granicach od 1,5 do 2,5 mg/kg masy
ciala.

U starszych pacjentéw oraz u pacjentow z 11 lub 1V grupy ryzyka wg ASA, a szczegblnie u 0séb
z niewydolno$cig serca, moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki, a zatem caltkowitg
dawke preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ ml) mozna zmniejszy¢ do 1 mg/kg masy ciata lub
mniej. U tych pacjentéw, Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ ml) nalezy podawaé wolniej (okoto 1 ml,
czyli 20 mg co 10 sekund).

Podtrzymanie znieczulenia:

Znieczulenie podtrzymuje si¢ podajac Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) we wlewie ciggltym.
Wymagana dawka miesci si¢ zazwyczaj w zakresie od 4 do 12 mg/kg masy ciata na godzine.

U starszych pacjentow, pacjentdw w ztym stanie ogdlnym, pacjentow z III lub IV grupy ryzyka
wg ASA oraz u pacjentéw z hipowolemig moze zaistnie¢ koniecznos¢ dalszego zmniejszenia
dawki w zaleznosci od ciezkos$ci stanu pacjenta oraz od stosowanej techniki znieczulenia.

e Znieczulenie ogdlne u dzieci w wieku powyzej 3 lat

Woprowadzenie do znieczulenia ogdlnego:

W celu wprowadzenia do znieczulenia, Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) podaje si¢ powoli, az do
wystgpienia klinicznych cech rozpoczecia znieczulenia. Dawkowanie powinno by¢ odpowiednio
dopasowane do wieku oraz (lub) do masy ciata.

U wigkszosci dzieci w wieku powyzej 8 lat, w celu wprowadzenia do znieczulenia wymagana
dawka propofolu wynosi okoto 2,5 mg/kg masy ciata. U dzieci mtodszych, w szczegdlnosci w
wieku od 1 miesigca do 3 lat, wymagana dawka moze by¢ wigksza (od 2,5 do 4 mg/kg masy
ciata).

Podtrzymanie znieczulenia ogdlnego:

W celu utrzymania poziomu znieczulenia mozna podawa¢ lek Propofol-Lipuro 2% na drodze
infuzji. Wymagana szybko$¢ podawania leku znaczaco rézni si¢ u réznych pacjentow, wahajac
si¢ w przedziale od 9 do 15 mg/kg/godzing w celu uzyskania zadowalajacego poziomu
znieczulenia. U dzieci mtodszych, w szczegolnosci w wieku od 1 miesigca do 3 lat, wymagane
dawki moga by¢ wyzsze.

U pacjentow z 111 lub IV grupy ryzyka wg ASA zaleca si¢ mniejszg dawke (patrz punkt 4.4).

e Sedacja pacjentdw na oddziatach intensywnej terapii podczas wentylacji respiratorem
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W celu sedacji pacjentow podczas intensywnej terapii powinno si¢ podawa¢ Propofol-Lipuro 2%
(20 mg/ml) we wlewie ciaglym. Szybko$¢ wlewu nalezy dostosowaé do pozadanego stopnia
sedacji. Wystarczajaca sedacje¢ mozna w wigkszosci przypadkow osiggnaé¢ za pomoca dawek z
zakresu od 0,3 do 4,0 mg propofolu na kg masy ciata na godzing (patrz punkt 4.4).

Propofol nie jest wskazany do sedacji dzieci w wieku lat 16 i mlodszych podczas intensywne;j
terapii (patrz punkt 4.3). Nie zaleca si¢ podawania propofolu systemem Diprifusor TCI dla
uzyskania sedacji u pacjentow na oddziatach intensywne;j terapii.

Sedacja podczas zabiegow diagnostycznych i chirurgicznych u dorostych

W celu wywotania sedacji podczas zabiegéw diagnostycznych i chirurgicznych nalezy dobra¢
dawke w zaleznosci od reakcji pacjenta. Do wywotania wstgpnej sedacji u wigkszosci pacjentow
konieczne jest podanie dawki od 0,5 do 1 mg/kg masy ciatla w czasie 1 do 5 minut. Podtrzymanie
pozadanego poziomu sedacji osigga si¢ dobierajac odpowiednio szybko§¢ wlewu preparatu
Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml). U wigkszo$ci pacjentow szybkos¢ wlewu wynosi od 1,5 do 4,5
mg/kg masy ciala na godzing.

U pacjentow w wieku powyzej lat 55 oraz u pacjentow z III lub IV grupy ryzyka wg ASA moze
by¢ konieczne zmniejszenie szybkosci wlewu oraz dawki preparatu Propofol-Lipuro 2%
(20 mg/ml).

Alternatywnie, w zalezno$ci od wymaganych dawek, podawa¢ mozna lek Propofol-Lipuro 10
mg/ml.

Sedacja w zabiegach diagnostycznych i chirurgicznych u dzieci w wieku powyzej 3 lat

Wielko$¢ dawki oraz szybko$¢ podawania nalezy dostosowac w zalezno$ci od wymaganego
poziomu sedacji oraz reakcji klinicznej. Dla wigkszosci pacjentdw z tej grupy wiekowej
wymagana dawka propofolu to 1 — 2 mg/kg masy ciata na poczatku sedacji. Podtrzymanie
znieczulenia mozna uzyska¢ poprzez miareczkowanie propofolu na drodze infuzji, az do
uzyskania pozgdanego poziomu znieczulenia. Dla wigkszo$ci pacjentow wymagana dawka
propofolu to 1,5 — 9 mg/kg/godzing.

U pacjentow z 111 lub 1V grupy ryzyka wg ASA wymagane mogg by¢ mniejsze dawki.

4.2.3 Sposob i czas stosowania

Spos6b podawania

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) podaje si¢ dozylnie w postaci nierozcienczonej. Przed uzyciem
nalezy wstrzasna¢ fiolki zawierajace preparat.

Przed uzyciem nalezy zdezynfekowa¢ powierzchni¢ gumowego korka fiolki spirytusem
medycznym (aerozolem lub nasaczonym wacikiem). Po uzyciu napoczete fiolki nalezy wyrzucic.

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) nie zawiera srodkéw konserwujacych przeciwko drobnoustrojom
i moze sprzyja¢ ich wzrostowi. Dlatego nalezy pobra¢ Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) w
warunkach aseptycznych do sterylnej strzykawki lub zestawu do infuzji zaraz po otwarciu fiolki.
Natychmiast tez nalezy przystapi¢ do podawania preparatu. Nalezy koniecznie zwraca¢ uwage na
aseptyczne postepowanie podczas trwania wlewu zaréwno odno$nie preparatu Propofol-Lipuro
2% (20 mg/ml) jak rowniez zestawu do infuzji.
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4.3

4.4

Wszystkie inne leki lub plyny stosowane jednoczesnie z preparatem Propofol-Lipuro 2%
(20 mg/ml) (przez ten sam zestaw do infuzji) nalezy podawac¢ w poblizu miejsca wktucia kaniuli.
Preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) nie nalezy podawac przez filtry mikrobiologiczne.

Zawarto$¢ kazdej fiolki oraz strzykawki zawierajacej Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) jest
przeznaczona do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta. Wszelkie resztki pozostate po
uzyciu nalezy wyrzucic.

Podczas podawania preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) nalezy zawsze uzywac biurety,
licznika kropli, pompy infuzyjnej strzykawkowej lub pompy infuzyjnej wolumetrycznej w celu
kontroli szybkosci wlewu. Jak powszechnie przyjeto dla parenteralnego podawania wszelkiego
rodzaju emulsji ttuszczowych, czas wlewu ciagltego preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) z
jednego systemu infuzyjnego nie moze by¢ dtuzszy niz 12 godzin. Najpdzniej po tym czasie
nalezy usung¢ i wymieni¢ system infuzyjny oraz pojemnik z preparatem Propofol-Lipuro 2% (20
mg/ml). Nalezy wyrzuci¢ wszelkie resztki preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml), ktore
pozostaly po zakonczeniu wlewu lub przy wymianie systemu infuzyjnego.

Nie nalezy miesza¢ preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) z innymi roztworami
do wstrzykiwan lub infuzji, za wyjatkiem roztworow wymienionych w punkcie 6.6.

W celu zmniejszenia bolu przy pierwszym wstrzyknieciu preparatu Propofol-Lipuro 2%
(20 mg/ml) podczas wprowadzenia do znieczulenia ogdélnego mozna wstrzykna¢ lidokaing
bezposrednio przed wstrzyknigciem preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml).

Przed podaniem s$rodkoéw zwiotczajacych, takich jak atrakurium lub miwakurium, nalezy
przeptuka¢ system infuzyjny, jezeli sa one podawane poprzez ten sam system infuzyjny co
poprzednio Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml).

Propofol mozna takze stosowaé w ramach wlewu sterowanego (TCI = Target Controlled
Infusion). W zwigzku z tym, Ze na rynku dostepne sg rozne algorytmy, w celu ustalenia wielkosci
dawki nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi urzadzenia typu TCI.

e Czas stosowania
Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) moze by¢ stosowany maksymalnie przez 7 dni.
Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml):

® u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscig na propofol, soje lub orzeszki ziemne lub na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg preparatu

e U dzieci w wieku lat 16 lub mtodszych w celu sedacji podczas intensywnej terapii (patrz takze
punkt 4.4).

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z niewydolnoscig serca, uktadu oddechowego, nerek lub
watroby lub z hipowolemig, wyniszczonych, a takze u pacjentéw z padaczka. U tych pacjentow
Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) powinien by¢ podawany z mniejsza szybko$cig (patrz punkt 4.2).
Klirens propofolu uzalezniony jest od tempa przeptywu krwi, dlatego tez rownoczesne podawanie
lekéw obnizajacych pojemno$¢ minutowa serca obniza klirens propofolu. W miar¢ mozliwosci
nalezy wyrdéwnaé hipowolemie, niewydolno$¢ serca, zaburzenia czynnosci uktadu krgzenia lub
oddechowego przed podaniem preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml).
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Przed wykonaniem znieczulenia u pacjenta z padaczka nalezy si¢ upewnié, ze pacjent otrzymat leki
przeciwpadaczkowe. Mimo ze poszczegdlne badania wykazaly skuteczno$¢ propofolu w leczeniu
stanu padaczkowego, to jednak jego podawanie pacjentom cierpigcym na padaczke moze takze
zwigkszy¢ ryzyko napadu padaczki.

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) nalezy podawaé z ostrozno$cia podczas sedacji pacjentow
poddanych zabiegom, przy ktérych spontaniczne ruchy sa szczegdlnie niepozadane, np. chirurgii
0Czu.

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu podczas leczenia elektrowstrzgsami.

U pacjentow z cigzkg niewydolno$cig serca zaleca si¢ podawaé Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml)
zachowujac duzg ostrozno$¢ oraz pod intensywna kontrola.

Istnieje mozliwo$¢ wzmozonego ryzyka wagotonii, poniewaz Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) nie
posiada wlasciwosci wagolitycznych. Nalezy rozwazy¢ podanie dozylne leku antycholinergicznego
przed wprowadzeniem lub podczas podtrzymania znieczulenia, szczeg6lnie w sytuacjach, gdy
prawdopodobnie przewaza napigcie nerwu btednego, lub gdy Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) jest
stosowany razem z lekami, ktore mogg wywota¢ bradykardig.

Nie zaleca si¢ podawania leku Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) nowonarodzonym niemowlakom w
celu wprowadzenia do znieczulenia, poniewaz ta populacja pacjentdw nie zostala jeszcze dobrze
zbadana. Dane farmakokinetyczne (patrz punkt 5.2) wskazuja, ze u noworodkow klirens jest
znaczaco obnizony i charakteryzuje si¢ duza zmiennos$cia osobnicza. W trakcie podawania dawek
zalecanych dla starszych dzieci moze dojs¢ do wzglednego przedawkowania, co w konsekwencji
moze skutkowac ciezkg depresja sercowo-naczyniowa.

Nie zaleca si¢ podawania leku Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) w celu sedacji w zabiegach
diagnostycznych i chirurgicznych u dzieci w wieku ponizej 3 lat, poniewaz 2%-owe stezenie
propofolu utrudnia, przy ustalaniu niezwykle maltej dawki, doktadne miareczkowanie w przypadku
matych pacjentow.

Chociaz nie udowodniono zwigzku przyczynowego, stosowanie propofolu do sedacji u dzieci
ponizej lat 16 prowadzito do cigzkich objawdw niepozadanych, a czasem nawet do zgonow. Te
przypadki zaobserwowano na podstawie doniesien o stosowaniu preparatu niezgodnie z zaleceniami
producenta. Opisywano nastepujgce dziatania niepozadane: kwasica metaboliczna, hiperlipidemia,
rabdomioliza i (lub) niewydolno$¢ serca. Wystepowaly one najczgsciej u dzieci z zakazeniami
uktadu oddechowego, u ktorych preparat podawano w dawkach znacznie wickszych niz zalecane dla
dorostych pacjentéw w celu wywotania sedacji na oddziatach intensywnej terapii.

Roéwniez u dorostych pacjentow, ktérym podawano preparat dtuzej niz przez 58 godzin w dawkach
wigkszych niz 5 mg/kg masy ciala na godzing, bardzo rzadko wystepowaty nastgpujace dziatania
niepozgdane: kwasica metaboliczna, rabdomioliza, hiperkaliemia i (lub) szybko nasilajaca sig¢
niewydolno$¢ serca (w niektorych przypadkach prowadzaca do zgonu pacjenta). Dawki te byly
wigksze od maksymalnej dawki obecnie zalecanej 4 mg/kg masy ciata na godzing, stosowanej w celu
wywotania sedacji podczas intensywnej terapii. Dziatania te wystepowaty gtéwnie (ale nie jedynie) u
pacjentow z ci¢zkimi urazami glowy, ze zwigkszonym cisnieniem $rodczaszkowym. W tych
przypadkach leki o dzialaniu inotropowym nie byty skuteczne w leczeniu niewydolnosci serca.

Nalezy pamigtac, aby jesli to mozliwe nie stosowa¢ dawek wigkszych niz 4 mg/kg masy ciata na
godzing. Nalezy zwracaé szczeg6lng uwage na mozliwo$¢ wystapienia wymienionych dziatan
niepozadanych, a w przypadku pierwszych oznak wystapienia jakichkolwiek objawow dziatan
niepozadanych nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki propofolu Iub zmiang leku uspokajajacego.
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Podczas zmiany leczenia u pacjentdéw ze zwigkszonym ci$nieniem $rddczaszkowym nalezy
zastosowaé wlasciwe leczenie w celu zapewnienia odpowiedniego przeptywu mozgowego.

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) nalezy podawaé szczegodlnie ostroznie pacjentom z zaburzeniami
metabolizmu thuszczoéw oraz pacjentom z innymi schorzeniami, wymagajacymi szczegdlnej uwagi
podczas stosowania emulsji thuszczowych.

U pacjentow, u ktorych stosowane jest zywienie pozajelitowe konieczne jest uwzglednianie ilosci
thuszczu podawanego we wlewie preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml): 1,0 ml preparatu
Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) zawiera 0,1 g ttuszczu.

Podczas intensywnej terapii nalezy kontrolowa¢ parametry metabolizmu thuszczu po 3 dobach.

W przypadku pacjentow o duzej nadwadze nalezy wzia¢é pod uwage ryzyko wystapienia
niepozadanych dzialan hemodynamicznych ze wzgledu na stosowanie u nich wigkszych dawek.

Szczegdlng ostrozno$¢ zaleca si¢ w przypadku pacjentbw ze zwigkszonym ciSnieniem
srodczaszkowym i Z matym ci$nieniem tetniczym, poniewaz zachodzi niebezpieczenstwo znacznego
zmniejszenia srodmozgowego cisnienia perfuzyjnego.

W celu zmniejszenia bolu przy pierwszym wstrzyknieciu preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml)
podczas wprowadzenia znieczulenia ogoélnego mozna wstrzyknaé lidokaing bezposrednio przed
wstrzyknieciem preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml). Nalezy pamigtaé, aby nie podawaé
lidokainy przy wrodzonej ostrej porfirii.

W  pojedynczych przypadkach po zastosowaniu preparatu obserwowano wystepowanie
pooperacyjnej utraty $wiadomoséci, z towarzyszacym niekiedy zwigkszonym napigciem
migsniowym. Wystapienie tego objawu jest niezalezne od tego czy pacjent zostat wybudzony czy
nie. Chociaz do powrotu $wiadomosci dochodzi samoistnie, nieprzytomnego pacjenta nalezy
monitorowaé ze szczegdlng uwaga.

Przed wypisaniem pacjenta do domu nalezy si¢ upewnic, ze jest w pelni wybudzony.

Pacjent nie powinien by¢ wypisany do domu bez towarzyszacej mu osoby; nalezy go poinformowac
0 konieczno$ci unikania picia alkoholu.

Stosowanie preparatu u kobiet karmigcych piersig, patrz punkt 4.6.
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 100 ml, co oznacza, ze jest “pozbawiony sodu”.
Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Mozna stosowaé¢ Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) razem z innymi $rodkami powszechnie
stosowanymi podczas znieczulenia (np. lekami do premedykacji, anestetykami wziewnymi,
srodkami  przeciwbolowymi, $rodkami zwiotczajacymi migénie ilekami do znieczulenia
miejscowego). Dotychczas nie stwierdzono zadnych cigzkich interakcji z wyzej wymienionymi
srodkami. Niektore z tych $rodkow dziatajacych na osrodkowy uktad nerwowy, moga wykazaé
objawy depresji uktadu oddechowego i uktadu krazenia, ktore moga by¢ nasilone podczas
rownoczesnego stosowania z preparatem Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml). Istnieja doniesienia, ze
jednoczesne stosowanie benzodiazepin, Srodkow parasympatykolitycznych lub anestetykow
wziewnych powoduje przedtuzenie znieczulenia ogdlnego i zwalnia czg¢sto$¢ oddechu.

W przypadku dodatkowej premedykacji opioidem czgéciej moze wystgpi¢ bezdech i moze on trwaé
dtuze;j.

120510MP CHPL Propofol-Lipuro 2.doc B. Braun Melsungen AG 6
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4.6

4.7

4.8

Po podaniu suksametonium lub neostygminy moze wystapi¢ bradykardia i zatrzymanie czynnos$ci
serca.

Nalezy wzig¢ pod uwage, ze jednoczesne stosowanie propofolu isrodkow do premedykacji,
znieczulenia wziewnego lub $rodkow przeciwbolowych moze poglebi¢ znieczulenie 1 nasili¢
sercowo-naczyniowe dziatania niepozadane. Jednoczesne podanie substancji dziatajacych hamujaco
na osrodkowy uktad nerwowy, np. alkoholu, $rodkow do znieczulenia ogdlnego i opioidowych
lekdw przeciwbdlowych, prowadzi do nasilenia ich dziatania uspokajajacego.

Po podaniu fentanylu moze doj$¢ do przejsciowego zwigkszenia stezenia propofolu we krwi, w
skutek czego zwigkszone jest prawdopodobienstwo bezdechu.

U pacjentow otrzymujacych cyklosporyne po podaniu emulsji tluszczowej, zawierajacej np.
propofol, obserwowano leukoencefalopatie.

Moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) jesli
stosuje si¢ go jako uzupetnienie znieczulenia regionalnego.

Ciaza i laktacja

Bezpieczenstwo stosowania propofolu podczas cigzy nie zostato ustalone. Z tego powodu propofolu
nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Propofol przenika
przez barierg tozyskowa i moze wykazywaé depresyjne dzialanie na podstawowe czynnosci zyciowe
noworodkéw (patrz réwniez punkt 5.3). Nie zaleca si¢ duzych dawek (wigcej niz 2,5 mg/kg masy
ciata do wprowadzenia lub 6 mg/kg masy ciata na godzing do podtrzymania znieczulenia).

Jak wykazaly badania u kobiet karmigcych piersia, propofol przenika w matych ilosciach do mleka.
Dlatego, w ciagu 24 godzin po podaniu propofolu, matki nie powinny karmi¢ piersig, a pokarm
wydzielany w tym czasie powinien by¢ wyrzucony.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) wywiera istotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obslugiwania maszyn.

Po podaniu leku Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) wybudzony pacjent powinien znajdowac si¢ przez
odpowiedni czas pod obserwacjg, aby si¢ upewnic, iz dostatecznie odzyskat przytomnosé¢. Pacjent
powinien zosta¢ poinstruowany, ze nie wolno mu kierowaé pojazdami, ani obstugiwa¢ maszyn lub
pracowac w potencjalnie niebezpiecznych warunkach np. przy braku bezpiecznego podparcia.

Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane propofolu to spadek ci$nienia tgtniczego i depresja
uktadu oddechowego. Dziatania te zalezg od podanej dawki propofolu, ale takze od rodzaju lekow
do premedykacji i lekéw podawanych rownoczesnie z propofolem. Zaobserwowano nastgpujace
dziatania niepozadane:

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko (>1/10 000, <1/ 1 000):

Kliniczne objawy cigzkiej nadwrazliwosci (anafilaksja) mogace obejmowaé obrzek Quinckego,
skurcz oskrzeli, rumien i spadek cisnienia krwi.
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HC-RA-DEOBS/CF 1.3.1.1 Charakterystyka Produktu Leczniczego

Zaburzenia psychiczne
Rzadko (>1/10 000, <1/ 1 000): Euforia i odhamowanie seksualne podczas wybudzania.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto (>1/100,<1/10):
Podczas indukcji znieczulenia mozna zaobserwowac spontaniczne ruchy i mioklonie.

Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100):
Dystonia i inne mimowolne zaburzenia ruchu.

Rzadko (>1/10 000, <1/ 1 000):
Bole gltowy, zawroty gtowy, dreszcze i odczucie zimna podczas wybudzania;
Ruchy padaczkopodobne tgcznie z opistotonusem.

Bardzo rzadko (<1/10 000):

Napady padaczkopodobne, ktore wystapity z opoéznieniem w zakresie od kilku godzin do kilku dni.
W pojedynczych przypadkach, po podaniu propofolu, zacbhserwowano drgawki u pacjentéw z
padaczka.

Odnosnie przypadkoéw pooperacyjnej nieprzytomnosci, patrz punkt 4.4.

Zaburzenia serca i uktadu krqzenia
Czesto (>1/100.<1/10): L.agodny lub umiarkowany spadek cis$nienia tgtniczego.

Niezbyvt czesto (>1/1 000, <1/100):

Znaczny spadek cis$nienia tetniczego. Moze z tego wynikac konieczno$¢ stosowania ptynow
dozylnych, lekow wazokonstrykcyjnych, oraz wolniejszego podawania preparatu Propofol-Lipuro
2% (20 mg/ml). Nalezy sie liczy¢ z mozliwoscig cigzkiego spadku ci$nienia krwi u pacjentow z
ostabionym przeptywem wiencowym lub mézgowym lub u pacjentow z hipowolemia.

Rzadko (>1/10 000, <1/ 1 000):

Zaburzenia rytmu serca podczas wybudzania;

Bradykardia podczas znieczulenia ogolnego, w niektorych przypadkach o wzrastajacej ciezkosci (az
do asystolii). Nalezy rozwazy¢ podanie dozylne leku antycholinergicznego przed wprowadzeniem
lub podczas podtrzymania znieczulenia (patrz punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci
dotyczace stosowania).

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czgsto (>1/100,<1/10):
Hiperwentylacja, przej$sciowy bezdech lub kaszel podczas indukcji znieczulenia.

Niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100): Kaszel podczas podtrzymania znieczulenia.

Rzadko (>1/10 000, <1/ 1 000): Kaszel podczas wybudzania.

Bardzo rzadko (<1/10 000):
W pojedynczych przypadkach donoszono o wystepowaniu obrzeku ptuc po podaniu propofolu.

Zaburzenia zolgdkowo-jelitowe
Czesto (>1/100,<1/10): Czkawka podczas indukcji znieczulenia.

Rzadko (>1/10 000, <1/ 1 000): Nudnosci lub wymioty podczas wybudzania.

Bardzo rzadko (<1/10 000):
Zapalenie trzustki po podaniu propofolu. Nie stwierdzono jednak zwigzku przyczynowego.
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4.9

5.1

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko (>1/10 000, <1/ 1 000):

W rzadkich przypadkach po dtuzszym podawaniu preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml)
wystapity zmiany zabarwienia moczu.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto (>1/100,<1/10): Zaczerwienienie twarzy podczas indukcji znieczulenia.

Rzadko (>1/10 000, <1/ 1 000): Goragczka pooperacyjna.

Bardzo rzadko (<1/10 000):

Opisano pojedyncze przypadki zespolonych ci¢zkich dziatan niepozadanych, jak np. rabdomioliza,
kwasica metaboliczna, hiperkaliemia oraz niewydolno$¢ serca, w niektorych przypadkach
prowadzaca do zgonu pacjenta. Dziatania te zaobserwowano u pacjentéw podczas intensywnej
terapii, u ktorych stosowano preparat w dawkach wiekszych niz 4 mg/kg masy ciata na godzing
(patrz punkt 4.4).

Bardzo czgsto (>1/10):
Miejscowy bol wystepujacy podczas pierwszego wstrzykniecia. Zapobieganie i leczenie, patrz dalej.

Rzadko (>1/10 000, <1/ 1 000): Zakrzepy i zapalenia naczyn zylnych.

Bardzo rzadko (<1/10 000):
Cigzkie odczyny tkankowe po podaniu poza zyte (w pojedynczych przypadkach).

Miejscowy bol, wystepujacy czasem podczas pierwszego wstrzyknigcia preparatu Propofol-Lipuro
2% (20 mg/ml), mozna zmniejszy¢ podajac preparat do wiekszych zyt przedramienia lub dotu
lokciowego. Bol mozna rowniez zmniejszy¢ podajac rownoczesnie lidokaing (patrz punkt 4.2).
Podczas réwnoczesnego podawania lidokainy moga wystgpi¢ nast¢pujgce dzialania niepozadane:
zawroty glowy, wymioty, sennos¢, drgawki, bradykardia, zaburzenia rytmu serca oraz wstrzas.

Przedawkowanie

Przypadkowe przedawkowanie moze spowodowaé¢ zahamowanie czynnosci uktadu oddechowego
i krazenia. Wystgpienie bezdechu wymaga zastosowania wentylacji zastepczej. Zahamowanie
czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego moze wymagac¢ obnizenia gtowy pacjenta i zastosowania
plynow zwigkszajacych objgtosé osocza oraz lekdw zwezajacych naczynia krwionosne.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki do znieczulenia ogdlnego, kod ATC: NO1AX10.

Dziatanie nasenne po wstrzyknieciu dozylnym preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) wystepuje
szybko. W zaleznosci od szybko$ci wstrzyknigcia, czas indukcji znieczulenia wynosi 30 do 40
sekund. Czas dziatania po pojedynczym wstrzyknigeciu (bolus) jest krotki ze wzgledu na szybki
metabolizm i szybkie wydalanie preparatu (4 do 6 minut).

Nie zaobserwowano Klinicznie istotnego kumulowania si¢ propofolu po wielokrotnym wstrzyknigciu

(bolus) lub po wlewie, kiedy stosowano go wedlug zalecanego schematu dawkowania.
Pacjenci szybko odzyskujg przytomnos¢.
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5.2

5.3

Podczas wprowadzenia znieczulenia moze wystapi¢ bradykardia i spadek cisnienia tgtniczego,
prawdopodobnie z powodu braku dziatania wagolitycznego. Zaburzenia ze strony serca i uktadu
krazenia zwykle ustgpuja podczas podtrzymania znieczulenia.

Pacjenci pediatryczni

Ograniczone badania dotyczace czasu trwania znieczulenia za pomocg propofolu u dzieci wskazuja,
ze bezpieczenstwo i skuteczno$¢ w okresie znieczulania do 4 godzin jest niezmieniona. Doniesienia
literaturowe w zakresie tej populacji dokumentujg stosowanie propofolu w wydtuzonych
procedurach bez zmian w zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym okoto 98% propofolu wiaze si¢ z biatkami osocza. Po wstrzyknigciu
dozylnym (bolus), poczatkowe stezenie propofolu we krwi szybko si¢ zmniejsza z powodu
dystrybucji do roznych kompartymentow (faza o). Okres poéttrwania w fazie dystrybuciji wynosi 2 do
4 minut.

Podczas eliminacji, stezenie preparatu we krwi zmniejsza sie wolniej. Okres pottrwania w fazie
eliminacji podczas fazy B wynosi 30 do 60 minut. Nastepnie ujawnia si¢ trzeci gigboki kompartment,
ktory reprezentuje uwalnianie propofolu ze stabo ukrwionych tkanek. U dzieci klirens jest wigkszy
niz u dorostych.

Centralna objetos¢ dystrybucji wynosi 0,2 do 0,79 I’kg masy ciata, obj¢tos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym wynosi 1,8 do 5,3 I/kg masy ciala. Eliminacja nastepuje w wyniku proceséw
metabolicznych gtéwnie zachodzacych w watrobie, gdzie klirens uzalezniony jest od przeptywu
krwi, w wyniku ktorych powstajg glukuronidy propofolu oraz glukuronidy i siarczany hydrochinonu.
Wszystkie metabolity sa nieaktywne. Okoto 88 % podanej dawki zostaje wydalone z moczem w
postaci metabolitéw. Tylko 0,3 % dawki zostaje wydalone z moczem w stanie niezmienionym.

Pacjenci pediatryczni

Po podaniu dozylnym pojedynczej dawki 3 mg/kg klirens propofolu / kg masy ciata zwigksza si¢
wraz z wiekiem pacjenta w nastgpujacy sposob: Srednia warto$é klirensu byta znaczaco mniejsza u
noworodkéw w wieku < 1 miesigca (n = 25) (20 ml/kg/min.) w poréwnaniu do dzieci starszych (n =
36, przedzial wiekowy od 4 miesigcy do 7 lat). Dodatkowo wzajemna odmienno$¢ / zmiennosc¢
osobnicza byla znaczgca u noworodkow (przedziat od 3,7 do 78 ml/kg/min.). Z uwagi na te
ograniczone dane, wskazujace na znaczng odmienno$¢, dla tej populacji nie mozna ustali¢
zalecanych wielkosci dawek.

Sredni klirens propofolu u dzieci starszych po podaniu pojedynczej dawki bolusa 3 mg/kg wyniost
37,5 ml/min./kg (4 — 24 miesigce) (n = 8), 38,7 ml/min./kg (11 — 43 miesigce) (n = 6), 48 ml/min./kg
(1 -3 lata) (n=12), 28,2 ml/min./kg (4 — 7 lat) (n = 10) w poréwnaniu do wartosci 23,6 ml/min./kg
u pacjentow dorostych (n = 6).

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po
podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka. Nie przeprowadzono badan dotyczacych potencjalnego dziatania rakotworczego.

Badania dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcje wykazaty tylko dziatania zwigzane z
wlasciwosciami farmakodynamicznymi propofolu przy stosowaniu jego duzych dawek. Nie
zauwazono dziatania teratogennego.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Badania dotyczace tolerancji miejscowej wykazaty uszkodzenie tkanki wokot miejsca wkiucia po
wstrzyknigciu domigsniowym.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy oczyszczony, triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o Sredniej dlugosci
tancucha, glicerol, lecytyna z jaja kurzego, sodu oleinian, woda do wstrzykiwan.

NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie mozna miesza¢ preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) z innymi lekami, za wyjatkiem
wymienionych w punkcie 6.6.

OKkres trwalosci

2 lata.

Po pierwszym otwarciu: nalezy zuzy¢ natychmiast.

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki w zewnetrznym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Szklane fiolki s3 wytworzone z bezbarwnego szkla (typu II), zgodnie z Pharm. Eur. Fiolki sa
zaopatrzone w zamknigcie z gumy bromobutylowej wraz z aluminiowym kapslem.

Niniejszy produkt jest dostarczany w szklanych fiolkach po 50 ml,
Opakowania zawierajg: 1 lub 10 sztuk.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Wszelkie pozostatosci produktu lub odpady po podaniu produktu nalezy zutylizowaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

Przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku. Niewykorzystany preparat nalezy zniszczy¢ (patrz
punkt 4.2. i punkt 4.4).

Jezeli wida¢ dwie warstwy po wstrzasnigciu, nie nalezy stosowac produktu.

Nie mozna miesza¢ preparatu Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) z innymi roztworami do wstrzykiwan
lub infuzji. Niemniej jednak lek ten mozna podawa¢ réwnoczesnie z 5% roztworem glukozy lub z
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0,9% roztworem chlorku sodu lub z mieszaning 0,18% roztworu chlorku sodu i 4% roztworu
glukozy za pomocg tacznika Y umieszczonego jak najblizej miejsca wklucia.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen, Niemcy

Adres pocztowy:
D-34209 Melsungen, Niemcy

Telefon: +49/5661/71-0
Faks: +49/5661/71-4567

8 NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12962
9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

21.06.2007r.

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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