CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PLOFED 1%, 10 mg/ml, emulsja do wstrzykiwan lub infuzji

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml emulsji do wstrzykiwan lub infuzji zawiera 10 mg Propofolum (propofolu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do wstrzykiwan lub infuzji

Nieprzezroczysta, biata lub prawie biata emulsja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Propofol jest krétko dziatajacym, dozylnym $rodkiem znieczulajacym stosowanym:

* w celu wprowadzenia i podtrzymania znieczulenia ogdlnego u dorostych i dzieci w wieku
powyzej 1. miesiaca,

* jako lek uspokajajacy podczas oddychania kontrolowanego u pacjentéw w wieku powyzej 16 lat
wymagajacych intensywnej terapii,

* w celu wywotlania uspokojenia z zachowaniem swiadomosci u pacjentow poddawanych zabiegom
diagnostycznym i chirurgicznym, w monoterapii lub w skojarzeniu ze znieczuleniem miejscowym
lub regionalnym, u dorostych i dzieci w wieku powyzej 1. miesigca.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Wprowadzenie do znieczulenia ogélnego
Dorosli

Indukcj¢ znieczulenia mozna przeprowadzi¢ podajac produkt we wstrzyknigciu (bolus) lub
rozpoczynajac infuzje dozylng (wlew dozylny).

Pacjentom z premedykacja lub bez niej zaleca si¢ podawanie produktu w dawkach podzielonych (u
przecietnie zdrowego pacjenta okoto 40 mg, czyli 4 ml produktu co 10 sekund) w postaci
pojedynczego wstrzykniecia lub infuzji dozylnej, w zaleznosci od reakcji, az do wystapienia
klinicznych cech znieczulenia.

- Pacjenci dorosli w wieku ponizej 55 lat: zazwyczaj wystarczajaca dawka propofolu jest

1,5 mg/kg mc. do 2,5 mg/kg mc. Dawke catkowita, konieczng do znieczulenia, mozna zmniejszyc¢,
wydhuzajac czas podawania i zmniejszajac szybko$¢ infuzji do okoto 20-50 mg/min (2 do 5 ml/min).
- Pacjenci w wieku powyzej 55 lat: zapotrzebowanie na propofol jest mniejsze. U pacjentow z 3 lub 4
grupy wedtug klasyfikacji ASA (Admerican Society of Anesthesiologists) nalezy stosowa¢ mniejsze
dawki, tj. okoto 20 mg (2 ml) co 10 sekund.
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Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku podczas wprowadzania do znieczulenia ogoélnego dawkowanie
propofolu nalezy zmniejszy¢, biorac pod uwage stan kliniczny pacjenta oraz wiek. Zmniejszona
dawke nalezy podawa¢ z mniejszg szybkoscig oraz dostosowac do odpowiedzi klinicznej pacjenta.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania propofolu w celu wprowadzenia do znieczulenia ogdlnego u dzieci w wieku
ponizej jednego miesigca.

Gdy propofol stosuje si¢ w celu wprowadzenia do znieczulenia ogoélnego u dzieci w wieku powyzej

1. miesiaca, zaleca si¢ podawanie propofolu powoli, do momentu pojawienia si¢ klinicznych objawow
znieczulenia.

Dawke nalezy dostosowac do wieku i (lub) masy ciata dziecka.

U wigkszosci dzieci w wieku powyzej 8 lat do wprowadzenia do znieczulenia zazwyczaj wystarcza
dawka okoto 2,5 mg/kg mc. U dzieci mtodszych, szczego6lnie w wieku od jednego miesigca do 3 lat
dawka ta moze by¢ wicksza (2,5 do 4 mg/kg mc.).

U pacjentow zakwalifikowanych do 3 lub 4 grupy wedlug ASA zaleca si¢ stosowanie mniejszych
dawek.

Podtrzymywanie znieczulenia ogélnego
Doro$li

W celu podtrzymania pozadanej glebokos$ci znieczulenia propofolem, produkt mozna podawac
w infuzji lub w powtarzanych wstrzyknigciach (bolus).

- Ciagla infuzja dozylna: szybkos$¢ infuzji konieczna do zapewnienia wtasciwej glebokosci
znieczulenia znacznie rdzni si¢ u poszczegolnych pacjentdéw i miesci si¢ w zakresie od

4 mg/kg mc./godz. do 12 mg/kg mc./godz.

- Powtarzane pojedyncze wstrzykniecia (bolus): zwykle od 25 mg do 50 mg (2,5 do 5 ml), w
zaleznosci od zapotrzebowania klinicznego.

Pacjenci w podesziym wieku

Jezeli propofol jest stosowany w celu podtrzymania znieczulenia ogdlnego, nalezy zmniejszy¢
szybkos$¢ infuzji oraz docelowe stezenie. Pacjenci zaliczeni do 3 i 4 grupy wedlug ASA wymagaja
zmniegjszonych dawek i zmniejszonej szybkosci podawania propofolu. U os6b w podesztym wieku nie
nalezy podawac¢ propofolu w postaci jednorazowych lub powtarzanych wstrzyknig¢, poniewaz moze
wystapi¢ depresja oddechowa i krazeniowa.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania propofolu u dzieci w wieku ponizej jednego miesigca.

W celu podtrzymania znieczulenia u dzieci w wieku powyzej 1. miesigca propofol mozna podawaé
w ciaglej infuzji dozylnej lub w pojedynczych powtarzanych wstrzyknieciach. Szybko$¢ infuzji moze
r6zni¢ u poszczegblnych pacjentow, zwykle miesci si¢ w granicach od 9 mg/kg mc./godz. do

15 mg/kg mc./godz. Mlodsze dzieci, szczegdlnie w wieku powyzej jednego miesigca do 3 lat, moga
wymagaé podania wigkszych dawek propofolu.

U pacjentéw zakwalifikowanych do 3 lub 4 grupy wedtug ASA zaleca si¢ stosowanie mniejszych
dawek (patrz punkt 4.4).
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Wywolanie uspokojenia podczas intensywnej terapii
Dorosli

Jesli zachodzi konieczno$¢ uspokojenia dorostych pacjentow, u ktorych stosuje si¢ oddychanie
wspomagane, zaleca si¢ podawanie propofolu w ciagtej infuzji dozylnej. Szybkos¢ infuzji nalezy
dostosowa¢ do pozadanego stopnia sedacji.

Zwykle stosuje si¢ od 0,3 mg/kg mc./godz. do 4,0 mg/kg mc./godz.

Nie zaleca si¢ stosowania propofolu w celu wywotania uspokojenia podczas intensywnej terapii

u pacjentow w wieku 16 lat i mtodszych.

Zaleca si¢ monitorowanie stg¢zenia thuszczow we krwi podczas podawania produktu pacjentom,

u ktorych wystepuje ryzyko przetadowania tluszczami — patrz punkt 4.4.

Jezeli czas trwania uspokojenia przekracza 3 dni, nalezy monitorowac stgzenie thuszczow we krwi
u wszystkich pacjentow.

Pacjenci w podesziym wieku

Jezeli propofol jest stosowany w celu sedacji, szybko$¢ infuzji nalezy zmniejszy¢. Pacjenci zaliczeni
do 314 grupy wedlug ASA wymagajg dalszego zmniejszenia dawek i zmniejszenia szybkosci
podawania propofolu. U oséb w podesztym wieku nie nalezy podawac propofolu w postaci
jednorazowych lub powtarzanych wstrzyknig¢¢, poniewaz moze wystgpi¢ depresja oddechowa

i kragzeniowa.

Dzieci

Stosowanie propofolu w celu wywotania uspokojenia na oddziatach intensywne;j terapii u dzieci w
wieku 16 lat i mtodszych jest przeciwwskazane.

Wywolanie uspokojenia z zachowaniem swiadomosci podczas zabiegow diagnostycznych
i chirurgicznych

Dorosli

W celu wywotania uspokojenia z zachowaniem §wiadomosci koniecznego do przeprowadzenia
zabiegu diagnostycznego lub chirurgicznego nalezy dobra¢ dawke indywidualnie, w zaleznosci od
odpowiedzi klinicznej pacjenta. Do wywolywania wstepnego uspokojenia u wigkszosci pacjentow
konieczne jest podanie dawki od 0,5 do 1,0 mg/kg mc. w czasie 1 do 5 minut. Podtrzymanie zadanej
glebokosci uspokojenia osigga si¢ dobierajac odpowiednio szybkos¢ infuzji. Szybkos¢ infuzji wynosi
zwykle od 1,5 do 4,5 mg/kg mc./godz. Jesli jest konieczne szybkie poglebienie uspokojenia, mozna
dodatkowo podac pojedyncze wstrzyknigcie (bolus) propofolu w dawce od 10 do 20 mg. U pacjentow
zaliczonych do 3 1 4 grupy wedtug ASA szybko$¢ podawania oraz dawki propofolu nalezy
zmniejszyc.

Pacjenci w podesztym wieku

Jezeli propofol jest stosowany w celu sedacji szybko$¢ infuzji i docelowe st¢zenie nalezy zmniejszyc.
Pacjenci zaliczeni do 3 i 4 grupy wedtug ASA wymagaja dalszego zmniejszenia dawek i zmniejszenia
szybkosci podawania propofolu. U 0séb w podesztym wieku nie nalezy podawac propofolu w postaci
jednorazowych lub powtarzanych wstrzyknig¢, poniewaz moze wystapic¢ depresja oddechowa i
krazeniowa.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania propofolu w celu wywotania uspokojenia podczas zabiegow
diagnostycznych i chirurgicznych u dzieci w wieku ponizej jednego miesiaca.

3/11



U dzieci w wieku powyzej jednego miesigca dawki i szybkos¢ podawania powinny by¢ dostosowane
do pozadanego stopnia sedacji i odpowiedzi klinicznej. U wiekszosci dzieci w celu wywotania sedacji
stosuje sie zwykle 1 do 2 mg/kg mc. W celu podtrzymania uspokojenia propofol nalezy podawac

w infuzji, dostosowujac dawke do pozadanego poziomu uspokojenia. U wigkszosci pacjentow stosuje
si¢ 1,5 do 9 mg/kg/godz. propofolu.

Jesli jest konieczne szybkie poglebienie uspokojenia, mozna dodatkowo podaé pojedyncze
wstrzykniecie (bolus) propofolu w dawce do 1 mg/kg me.

U pacjentow zakwalifikowanych do 3 lub 4 grupy wedtug ASA moze zaistnie¢ konieczno$¢
stosowania mniejszych dawek.

Sposob podawania

Produkt mozna podawac:
* we wstrzyknigciach dozylnych (bolus) — nierozcienczony,
* w infuzji dozylnej — uzywajac rozcienczonego lub nierozcienczonego produktu.

Jesli propofol stosuje si¢ nierozcienczony do podtrzymania znieczulenia, w celu ustalenia wlasciwej
szybkosci infuzji, zaleca si¢ uzywanie pomp strzykawkowych lub wolumetrycznych.

Produkt mozna podawaé w postaci rozcienczonej. Moze by¢ rozcienczony wytacznie 5% roztworem
glukozy w workach z polichlorku winylu lub szklanych butelkach infuzyjnych. Produkt rozciencza¢

w nastgpujacy sposob: w 4 objetosciach 5% roztworu glukozy nalezy rozcienczy¢ 1 objetos¢
propofolu (2 mg propofolu w 1 ml). Podczas sporzadzania mieszaniny nalezy zachowa¢ warunki
aseptyki. Przygotowana mieszanina jest trwata przez 6 godzin. Rozcienczony produkt mozna podawac
stosujac jedna z wielu metod regulacji szybkosci infuzji. Aby nie dopusci¢ do niekontrolowanego
podania duzej objetosci rozcienczonego produktu, do zestawu nalezy dotaczy¢ biurete, licznik kropli
lub pompe infuzyjng wolumetryczng. W przypadku maksymalnego wypelnienia biurety roztworem
rowniez istnieje niebezpieczenstwo niekontrolowanej infuzji produktu.

Produkt mozna podawaé za pomocg tacznika Y (umieszczonego jak najblizej kaniuli dozylnej)
rownoczesnie z jednym z nastepujacych pltynow infuzyjnych:

* 5% roztworem glukozy;

*  0,9% roztworem chlorku sodu;

* mieszaning 4% roztworu glukozy i 0,18% roztworu chlorku sodu.

Produkt moze by¢ mieszany z roztworem alfentanylu w stezeniu 500 pg/ml w stosunku
objetosciowym od 20:1 do 50:1. Sporzadzong mieszaning nalezy zuzy¢ w ciggu 6 godzin.

W celu ztagodzenia bolu powstajacego podczas pierwszego wstrzykniecia propofolu, mozna doda¢ do
niego lidokaing, przygotowujac bezposrednio przed podaniem roztwor zawierajacy 20 czesci
propofolu oraz 1 czes¢ 0,5% lub 1% roztworu chlorowodorku lidokainy bez srodkéw konserwujacych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na propofol lub ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg produktu.

Produkt jest przeciwwskazany w celu wywotania uspokojenia na oddziatach intensywne;j terapii
u pacjentow w wieku 16 lat i mtodszych.

Produkt zawiera olej sojowy 1 jest przeciwwskazany u pacjentow z nadwrazliwoscig na orzeszki
ziemne lub soje.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt moze by¢ podawany tylko przez specjalistow w zakresie anestezjologii lub lekarzy
wyspecjalizowanych w intensywnej terapii. Podczas stosowania propofolu nalezy zapewnic

mozliwos$¢ tlenoterapii i prowadzenia resuscytacji krazeniowo-oddechowej. Osoba przeprowadzajaca
zabieg diagnostyczny lub chirurgiczny nie powinna podawac pacjentowi propofolu.
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Jezeli propofol jest podawany w celu uspokojenia z zachowaniem §wiadomosci podczas zabiegow
diagnostycznych i chirurgicznych nalezy kontrolowac czy u pacjenta nie wystepuja wczesne objawy
hipotensji, niedrozno$ci drog oddechowych lub desaturacji.

Podobnie jak w przypadku innych dozylnych lekow znieczulajacych oraz wywotujacych uspokojenie,
po zastosowaniu propofolu w celu uspokojenia pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym
moga wystapi¢ ruchy mimowolne pacjentow. Jest to szczegdlnie niebezpieczne u pacjentow
wymagajacych catkowitego unieruchomienia podczas zabiegdw (np. okulistycznych). W takich
przypadkach produkt nalezy stosowac ostroznie.

Tak jak w przypadku innych dozylnie podawanych $rodkow ogolnie znieczulajacych oraz
wywotlujacych uspokojenie, pacjentéw nalezy poinformowaé o koniecznosci unikania spozywania
alkoholu co najmniej 8 godzin przed podaniem propofolu oraz 8 godzin po jego podaniu.

Tak jak w przypadku innych dozylnych srodkéw wywotujacych uspokojenie, jednoczesne podawanie
propofolu i srodkéw dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (np. silnych lekow
przeciwbdlowych, opioidowych $rodkéw przeciwbolowych, alkoholu, srodkow stosowanych do
znieczulenia ogdlnego) moze nasila¢ dziatanie uspokajajace propofolu oraz zwigkszac ryzyko
niewydolnosci uktadu oddechowego i (lub) uktadu krazenia. Dlatego tez zaleca si¢ podawanie
propofolu po podaniu lekéw przeciwbolowych, a jego dawke nalezy dostosowa¢ do odpowiedzi
klinicznej pacjenta.

Podczas podawania propofolu w pojedynczych wstrzyknigciach dozylnych (bolus) pacjentom z ostra
niewydolnos$cig uktadu oddechowego lub depresja oddechowa nalezy zachowac szczegdlng
ostroznose.

Podczas wprowadzania do znieczulenia, moze wystgpi¢ niedocisnienie t¢tnicze i przemijajacy
bezdech. W niektorych przypadkach obnizenie ci$nienia tetniczego wymaga dozylnego podania
ptynéw i zmniejszenia szybkosci podawania propofolu w okresie podtrzymania znieczulenia.

Przed przeniesieniem na oddziat pacjent powinien by¢ w petni wybudzony. W bardzo rzadkich
przypadkach po zastosowaniu propofolu obserwowano wydtuzenie czasu wybudzania, z
towarzyszacym niekiedy zwigkszonym napigciem mi¢sniowym. Objaw ten moze by¢ poprzedzony
okresem czuwania. Mimo, ze wybudzenie nast¢puje samoistnie, zaleca si¢ uwazng obserwacje
pacjenta przed wybudzeniem.

Propofol podawany pacjentom z padaczka moze zwiekszy¢ ryzyko wywolania drgawek.

Podobnie jak w przypadku innych dozylnych srodkow anestetycznych, nalezy zwrocié szczegdlng
uwagg na pacjentow z niewydolnos$cia nerek, watroby, uktadu oddechowego, uktadu krazenia,
chorych z hipowolemia, pacjentéw w podesztym wieku oraz ostabionych. Klirens propofolu jest
uzalezniony od przepltywu krwi, w zwigzku z czym jednoczesne stosowanie lekow zmniejszajacych
pojemnos¢ wyrzutowg serca bedzie powodowato takze spowolnienie usuwania propofolu.

Propofol nie wykazuje dziatania cholinolitycznego i moze wywota¢ bradykardie (czasami nasilong),
a nawet asystoli¢. Dlatego tez podczas wprowadzania lub podtrzymywania znieczulenia ogolnego
nalezy rozwazy¢ dozylne podanie leku antycholinergicznego, szczegolnie w przypadkach, gdy moze
przewaza¢ napiecie nerwu btednego lub gdy propofol stosuje sie z lekami, ktére moga wywotac
bradykardig.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu podczas leczenia elektrowstrzasami.

Podobnie jak w przypadku innych lekow ogolnie znieczulajacych, w okresie pooperacyjnym moze
wystgpi¢ odhamowanie seksualne.

Produkt nalezy podawaé z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci pacjentom z zaburzeniami

metabolizmu thuszczow oraz z innymi schorzeniami, wymagajacymi szczeg6lnej uwagi podczas
stosowania emulsji ttuszczowych.
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Nie zaleca si¢ stosowania propofolu u noworodkow w celu wprowadzenia do znieczulenia oraz
podtrzymania znieczulenia, poniewaz populacja tych pacjentow nie zostata dostatecznie przebadana.
Dane farmakokinetyczne (patrz punkt 5.2) wskazuja, ze klirens jest znacznie mniejszy u noworodkéw
i cechuje go znaczna zmiennos$¢ u poszczegdlnych pacjentdow. Po podaniu dawek przeznaczonych dla
starszych dzieci moze wystapi¢ wzgledne przedawkowanie i w nastepstwie depresja krazeniowa.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ propofolu stosowanego w celu wywotania uspokojenia w oddziatach
intensywnej terapii u dzieci w wieku ponizej 16 lat nie zostaty ustalone. Pomimo, Ze nie stwierdzono
bezposredniego zwigzku przyczynowo-skutkowego, odnotowano ci¢zkie dziatania niepozadane
(rowniez ze skutkiem $miertelnym), ktore zglaszali klinicysci po niezgodnym z zasadami podaniu
produktu. W szczegolnosci opisywano: kwasice metaboliczna, hiperlipidemig, rozpad migs$ni
poprzecznie prazkowanych i (lub) niewydolno$¢ serca. Objawy te obserwowano najczesciej u dzieci
z zakazeniami drég oddechowych, u ktérych podawano dawki wigksze od zalecanych osobom
dorostym w celu wywotania uspokojenia podczas intensywnej terapii.

Podobnie donoszono o bardzo rzadkich przypadkach kwasicy metabolicznej, rozpadu migsni
poprzecznie prgzkowanych, hiperkaliemii i (lub) szybko postepujacej niewydolnos$ci serca (w
niektorych przypadkach ze skutkiem $miertelnym) u dorostych leczonych przez okres przekraczajacy
58 godzin dawkami propofolu przekraczajacymi 5 mg/kg mc./godz. Dawki takie przekraczaty
zalecang obecnie maksymalng dawke stosowang w sedacji w warunkach oddziatu intensywne;j terapii
wynoszaca 4 mg/kg mc./godz. Pacjenci ci to gtownie (ale nie tylko) chorzy z cigzkimi urazami glowy,
ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym. Niewydolno$¢ serca w tych przypadkach
zazwyczaj byla niewrazliwa na wspomagajace leczenie lekami o dziataniu inotropowym. Dlatego nie
nalezy przekracza¢ dawki 4 mg/kg mc./godz. Podczas stosowania produktu nalezy zwracaé szczegolng
uwage na mozliwos$¢ wystapienia wymienionych dziatan niepozadanych, a w przypadku wystapienia
jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki propofolu lub zmiane leku
uspokajajacego.

Podczas zmiany leczenia u pacjentéw ze zwickszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym nalezy
zastosowaé wlasciwe leczenie, aby zapewni¢ odpowiedni przeplyw mozgowy.

Inne SrodKki ostroznosci

*  Wszystkie czynno$ci zwigzane z pobieraniem i podawaniem produktu nalezy wykonywacé z
zachowaniem zasad aseptyki.

* Emulsje nalezy pobra¢ do strzykawki lub zestawu do infuzji zaraz po otwarciu fiolki i natychmiast
przystapi¢ do jej podawania.

*  Wszystkie inne leki lub ptyny stosowane jednoczesnie z produktem nalezy podawac¢ w poblizu
miejsca wktucia.

* Produktu nie podawac¢ przez filtry mikrobiologiczne.

* Infuzja produktu z uzyciem tego samego sprzetu nie moze trwac dhuzej niz 12 godzin. Po tym
czasie nalezy dokona¢ wymiany pojemnika z produktem i zestawu do infuzji.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt moze by¢ stosowany w skojarzeniu ze znieczuleniem podpajeczynéwkowym lub
zewnatrzoponowym, rutynowo uzywanymi lekami do premedykacji, srodkami blokujacymi
przewodnictwo nerwowo-mig$niowe. Jednoczesne podawanie propofolu i substancji dziatajagcych
hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (np. silnych lekow przeciwbolowych, opioidowych §rodkow
przeciwbdlowych, alkoholu, srodkéw stosowanych do znieczulenia ogélnego) moze nasila¢ dzialanie
uspokajajace propofolu oraz zwiekszac ryzyko niewydolnosci uktadu oddechowego i (lub) uktadu
krazenia.

Dlatego zaleca si¢ podawanie propofolu po podaniu lekéw przeciwbolowych, a jego dawka powinna
by¢ dostosowana do odpowiedzi klinicznej pacjenta.

Zaleca si¢ podawanie mniejszych dawek propofolu, jezeli stosuje si¢ go jako uzupehienie
znieczulenia regionalnego.
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4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Nie stwierdzono dziatania teratogennego w badaniach na szczurach i krélikach. Nie nalezy jednak
stosowa¢ propofolu u kobiet w ciazy.

Produkt moze by¢ stosowany podczas zabiegu przerywania cigzy w pierwszym trymestrze.

Propofol przenika przez tozysko i moze wywota¢ niewydolno$¢ krazenia i (lub) oddychania u
noworodka. Produktu nie nalezy stosowaé w anestezjologii potozniczej, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne.

Nie ma danych na temat bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet karmigcych piersia.
4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjent powinien by¢ pouczony, aby przez co najmniej 24 godziny po znieczuleniu nie prowadzit
pojazdow i nie obstugiwat urzadzen mechanicznych, poniewaz zdolno$¢ wykonywania precyzyjnych
czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdéw mechanicznych czy obsluga urzadzen mechanicznych
moze by¢ uposledzona.

4.8 Dzialania niepozadane

Ogodlne

Wprowadzanie do znieczulenia ogdlnego zazwyczaj przebiega bez powiktan z niewielkimi objawami
pobudzenia. Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane, np. niedocisnienie tgtnicze sg znanymi
dziataniami $rodkow anestetycznych, ktoére mozna przewidzie¢ na podstawie ich wlasciwos$ci
farmakologicznych. Zdarzenia niepozadane wystepujace podczas znieczulenia lub intensywnej terapii
mogg by¢ zwigzane ze stosowaniem propofolu, innymi procedurami leczniczymi oraz stanem
pacjenta.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych szacowano nastepujaco:
Bardzo czesto (> 1/10);

Czgsto (> 1/100 do < 1/10);

Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100);

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000);

Bardzo rzadko (< 1/10 000);

Nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Bardzo rzadko: anafilaksja (obrzgk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, rumien, niedocis$nienie
tetnicze).

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czesto: bol glowy w czasie wybudzania.

Rzadko: ruchy padaczkopodobne (np. drgawki, mioklonie i opistotonus) w czasie wprowadzania,
podtrzymywania i wybudzania ze znieczulenia.

Bardzo rzadko: wydtuzony czas do wybudzenia.

Zaburzenia serca:

Czesto: niedocis$nienie tetnicze (bardzo rzadko wymagajace dozylnego podania ptyndow i zmniejszenia
szybkosci infuzji propofolu), bradykardia (cigzka bradykardia wystepuje rzadko; opisywano
pojedyncze przypadki asystolii), nagte zaczerwienienie twarzy u dzieci (wystepowato po nagtym
przerwaniu stosowania propofolu na oddziale intensywnej terapii);

Bardzo rzadko: obrzgk ptuc.

Zaburzenia naczyniowe:
Niezbyt czesto: zakrzepica, zapalenie zyl.
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Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Czesto: przemijajacy bezdech podczas wprowadzenia do znieczulenia.

Zaburzenia zoladka i jelit:
Czesto: nudnosci i wymioty w czasie wybudzania.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej:

Bardzo rzadko: rozpad mi¢$ni poprzecznie prazkowanych (doniesienia dotycza przypadkow, gdy
propofol podawano w dawce wigkszej niz 4 mg/kg mc./godz. w celu uzyskania uspokojenia podczas
intensywnej terapii) — patrz punkt 4.4.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Bardzo rzadko: zmiany zabarwienia moczu po dtugotrwatym stosowaniu.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:
Bardzo rzadko: odhamowanie seksualne podczas wybudzania.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania:

Bardzo czesto: bdl w miejscu wstrzyknigcia (mozna go zmniejszy¢ podajac produkt do duzych zyt
przedramienia, dotu tokciowego lub podajac produkt jednoczesnie z lidokaing).

Czgsto: objawy odstawienia leku u dzieci wystgpujace po naglym przerwaniu stosowania propofolu
w oddziale intensywnej terapii;

Bardzo rzadko: goraczka (po operacji).

Obserwowano obrzek ptuc, hipotensje, asystolig, bradykardig, drgawki. Bardzo rzadko odnotowywano
rozpad mies$ni poprzecznie prazkowanych, kwasice metaboliczna, hiperkaliemie¢ lub niewydolnos¢
serca, w niektorych przypadkach ze skutkiem $miertelnym, gdy propofol podawano w dawkach
wigkszych niz 4 mg/kg mc./godz. w celu wywotania uspokojenia w trakcie intensywnej terapii.
Odnotowano dystonie/dyskinezy.

Doniesienia o stosowaniu propofolu do wprowadzenia do znieczulenia og6lnego u noworodkow
wskazuja, ze moze dojs¢ do wystgpienia niewydolnosci kragzeniowo-oddechowej w przypadku
stosowania dawek zalecanych u dzieci.

Miejscowe

Podczas podawania produktu, w miejscu jego wstrzykniecia, odnotowywano bol, ktory mozna
zmniejszy¢ podajac lek do wiekszych zyt przedramienia lub dotu tokciowego lub podajac
jednoczesnie z lidokaing (patrz punkt 4.2).

Rzadko stwierdzano zapalenia i zakrzepy w obregbie naczyn zylnych. Badania na zwierzgtach
wykazaty, ze po przypadkowym wynaczynieniu, reakcje ze strony tkanek byty niewielkie. Podanie
dotetnicze u zwierzat nie powodowato zmian w tkankach.

4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe przedawkowanie moze spowodowac zapas¢ krazeniowo-oddechowa. W razie
wystgpienia depresji oddychania stosuje si¢ oddychanie kontrolowane mieszaning wzbogacona w tlen.
W przypadku depresji krazenia pacjenta nalezy utozy¢ w pozycji Trendelenburga, a w ciezkich
przypadkach poda¢ ptyny zwiekszajace objetos¢ osocza lub leki zwigkszajace cisnienie tetnicze.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki znieczulenia ogélnego, stosowane dozylnie.
Kod ATC: N 01 AX 10
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Propofol jest krotko dziatajacym $rodkiem stosowanym do znieczulenia ogdlnego, charakteryzujacym
si¢ bardzo szybkim poczatkiem dziatania — okoto 30 s. Wybudzenie po znieczuleniu jest zwykle
szybkie.

Mechanizm dziatania propofolu nie zostat catkowicie wyjasniony.

W czasie stosowania propofolu do wprowadzenia do znieczulenia ogélnego oraz podtrzymywania
znieczulenia moze on powodowaé zmniejszenie cisnienia tetniczego oraz niewielkie zmiany w
czestosci pracy serca. Jednak w trakcie podtrzymywania znieczulenia parametry hemodynamiczne
pozostaja zwykle stabilne. Zaburzenia te odnotowywano rzadko. Po podaniu propofolu, podobnie jak
w przypadku innych $rodkow znieczulenia ogdlnego, moze wystapi¢ niewydolnos¢ oddechowa, fatwa
do opanowania w praktyce kliniczne;.

Propofol zmniejsza ciSnienie wewnatrzczaszkowe, przepltyw mozgowy oraz metabolizm mozgowy.
Zmniejszenie jest wyrazniejsze u tych pacjentow, u ktorych poczatkowe cisnienie wewnatrzczaszkowe
jest zwiekszone.

Po zastosowaniu propofolu wybudzanie pacjentow jest szybkie, nie stwierdza si¢ tzw. resztkowego
dziatania anestetyku. W rzadkich przypadkach wystgpujg bole gtowy, nudnosci i wymioty
pooperacyjne. Pojawiaja sie one rzadziej niz po uzyciu wziewnych §rodkéw znieczulenia ogdlnego.
Udowodniono, ze moze to by¢ zwigzane ze zmniejszong zdolnoscig wywotywania wymiotow przez
propofol.

Propofol w stezeniach stosowanych klinicznie nie hamuje syntezy hormonéw kory nadnerczy.
Ograniczone badania oceniajgce czas znieczulenia propofolem u dzieci wykazatly, ze bezpieczenstwo
1 skutecznos$¢ nie zmienia sig, jesli jest stosowany nie dtuzej niz 4 godziny. Dane literaturowe
dotyczace stosowania propofolu u dzieci dowodza, ze jest bezpieczny i skuteczny w dtugotrwatych
zabiegach.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kinetyke propofolu po wstrzyknieciu pojedynczej dawki (bolus) lub po zakonczeniu infuzji dozylnej
opisyje trojkompartmentowy model otwarty. W pierwszej fazie charakterystyczna jest bardzo szybka
dystrybucja (okres pottrwania 2 do 4 min), nastepnie zachodzi szybka eliminacja (okres pottrwania 30
do 60 min) i wolniejsza faza koncowa, w ktorej nastepuje uwalnianie propofolu ze stabo ukrwionych
tkanek.

Propofol jest rozmieszczany w wielu tkankach ustroju i szybko eliminowany — catkowity klirens
wynosi 1,5 do 2 1/min. Propofol jest usuwany w wyniku procesé6w metabolicznych zachodzacych
gléwnie w watrobie, gdzie w sposob zalezny od przeptywu krwi sg wytwarzane nieaktywne
metabolity - glukuronidy propofolu, ktore sa wydalane z moczem. Gdy propofol jest podawany w celu
podtrzymania znieczulenia ze statg szybkoscia, stgzenie propofolu we krwi dazy asymptotycznie do
stezenia stacjonarnego. Kinetyka propofolu jest liniowa funkcja stgzenia w zalecanym zakresie
szybkosci infuzji.

Po dozylnym podaniu jednorazowej dawki 3 mg/kg mc., klirens propofolu na kilogram masy ciata
zwigkszal si¢ z wiekiem pacjenta w nastgpujacy sposédb: sredni klirens byt istotnie nizszy u
noworodkow w wieku ponizej 1. miesigca (n=25) (20 ml/kg/min) w poréwnaniu ze stwierdzanym u
dzieci starszych (n=36, przedziat wiekowy: 4 miesiace do 7 lat). Przy czym wystepowata znaczna
zmienno$¢ mi¢dzyosobnicza u noworodkéw (przedziat 3,7 do 78 ml/kg/min). Z powodu
ograniczonych danych z badan klinicznych, ktore wskazujg na duzg zmienno$¢, nie mozna byto
sformutowac¢ zalecen dotyczacych dawek dla tej grupy wiekowe;.

Sredni klirens propofolu u starszych dzieci po podaniu jednorazowej dawki (bolus) 3 mg/kg mc.
wynosit 37,5 ml/min/kg mc. (4 do 24 miesigcy) (n=8), 38,7 ml/min/kg mc. (11-43 miesigce) (n=6),

48 ml/min/kg mc. (1-3 lat) (n=12), 28,2 ml/min/kg mc. (4-7 lat) (n=10) w poréwnaniu do 23,6 ml/min/
kg mc. u dorostych (n=6).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych, niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Kwas oleinowy

Lecytyna (oczyszczona z jaja kurzego)

Olej sojowy oczyszczony

Sodu wodorotlenek 0,1 M (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Bezposrednio po propofolu, bez uprzedniego przeptukania zestawu do infuzji, nie nalezy podawac
srodkow hamujacych przewodnictwo w plytce nerwowo-mig$niowej (atrakurium, miwakurium).

6.3 OKres waznosci

3 lata
Trwalo$¢ po rozcienczeniu izoosmotycznym roztworem glukozy w stosunku 1:4 wynosi 6 godzin.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

5 fiolek po 20 ml

10 fiolek po 20 ml

Fiolki z bezbarwnego szkta zamknigte gumowymi korkami i metalowymi kapslami w tekturowym

pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Fiolk¢ nalezy wstrzasng¢ przed uzyciem.

Emulsja powinna by¢ nieprzezroczysta, o barwie biatej lub prawie biatej. Nie stosowac produktu w

przypadku widocznej zmiany barwy lub rozdzielenia si¢ faz emulsji. Po otwarciu, niezuzyty produkt
zniszczy¢.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
nr 8415
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

17.11.2000 r.
25.08.2010r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11/11



