CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml emulsji do wstrzykiwan/do infuzji zawiera 10 mg propofolu (Propofolum).
Kazda fiolka zawiera 200 mg propofolu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: olej sojowy oczyszczony i sod.

Kazdy ml emulsji do wstrzykiwan/do infuzji zawiera 100 mg oleju sojowego oczyszczonego.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 100 ml, tj. lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do wstrzykiwan/do infuzji

Nieprzezroczysta, biata lub prawie biata emulsja

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Plofed 1% jest krotko dziatajagcym, dozylnym $rodkiem znieczulajagcym stosowanym:

- w celu wprowadzenia i podtrzymania znieczulenia og6lnego u dorostych i dzieci w wieku
powyzej 1. miesiaca,

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

- w celu wywotania uspokojenia 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
Dawkowanie

Wprowadzenie do znieczulenia ogélnego
Dorosli

Pacjentom z premedykacja lub bez niej zaleca si¢ podawanie propofolu we wstrzyknieciach (bolus)
lub w infuzji dozylnej, dawkujac zaleznie od reakcji pacjenta, az do wystgpienia klinicznych cech
znieczulenia (u przecigtnie zdrowego pacjenta okoto 40 mg, czyli 4 ml produktu, co 10 sekund).

- Dla wigkszos$ci pacjentow dorostych w wieku ponizej 55 lat: zazwyczaj wystarczajaca dawka
propofolu jest 1,5 mg/kg mc. do 2,5 mg/kg mc. Dawke catkowitg, konieczng do znieczulenia, mozna
zmniejszy¢, zmniejszajac szybkos¢ infuzji do okoto 20-50 mg/min (2 do 5 ml/min).

- Pacjenci w wieku powyzej 55 lat: zapotrzebowanie na propofol jest mniejsze.



U pacjentéw z 3 lub 4 grupy wedtug klasyfikacji ASA (ang. American Society of Anesthesiologists)
nalezy stosowa¢ mniejsze dawki, tj. okoto 20 mg (2 ml) co 10 sekund.

Osoby w podesztym wicku

U o0sob w podesztym wieku podczas wprowadzania do znieczulenia ogblnego dawki propofolu sg
mniejsze. Zmniejszajac dawki nalezy uwzgledni¢ stan kliniczny pacjenta oraz wiek. Zmniejszona
dawke nalezy podawaé z mniejszg szybkoscig oraz dostosowac do odpowiedzi klinicznej pacjenta.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania propofolu w celu wprowadzenia do znieczulenia ogdlnego u dzieci w wieku
ponizej jednego miesigca (patrz punkt 4.1).

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

1. miesigca, 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. propofolu. U dzieci mtodszych, szczegdlnie w wieku od jednego miesigca
do 3 lat dawka ta moze by¢ wigksza (2,5 do 4 mg/kg mc.).

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

Podtrzymywanie znieczulenia ogélnego
Doro$li

W celu podtrzymania pozadanej gtebokosci znieczulenia propofolem, produkt mozna podawaé

w infuzji lub w powtarzanych wstrzyknigciach (bolus). Wybudzanie ze znieczulenia jest szybkie

i dlatego wazne jest podawanie propofolu w celu podtrzymania znieczulenia, az do zakonczenia

zabiegu.

- Ciagla infuzja dozylna: szybkos$¢ infuzji konieczna do zapewnienia wlasciwej gltebokosci
znieczulenia znacznie rdzni si¢ u poszczegdlnych pacjentow i zwykle miesci si¢ w zakresie od
4 mg/kg mc./godz. do 12 mg/kg mc./godz.

- Powtarzane pojedyncze wstrzyknigcia (bolus): jezeli stosowana jest technika powtarzanych
pojedynczych wstrzyknie¢, mozna podawaé od 25 mg do 50 mg (2,5 do 5 ml), w zaleznosci od
zapotrzebowania klinicznego.

Osoby w podesztym wieku

Jezeli propofol jest stosowany w celu podtrzymania znieczulenia ogdlnego, nalezy zmniejszy¢
szybko$¢ infuzji oraz docelowe stezenie. Pacjenci zaliczeni do 3 i 4 grupy wedtug ASA wymagaja
zmniejszonych dawek i zmniejszonej szybkosci podawania propofolu. U 0os6b w podesztym wieku nie
nalezy podawac¢ propofolu w postaci jednorazowych lub powtarzanych wstrzyknie¢, poniewaz moze
wystgpi¢ depresja oddechowa i krazeniowa.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania propofolu w celu podtrzymywania znieczulenia ogdlnego u dzieci w wieku
ponizej jednego miesigca (patrz punkt 4.1).

W celu podtrzymania znieczulenia u dzieci w wieku powyzej 1. miesiagca propofol mozna podawaé
w ciagtej infuzji dozylnej lub w pojedynczych powtarzanych wstrzyknigciach. Szybko$¢ infuzji moze
r6znié si¢ u poszczegodlnych pacjentow, zwykle miesci si¢ w granicach od 9 mg/kg mc./godz. do

15 mg/kg mc./godz. Mtodsze dzieci, szczegolnie w wieku powyzej jednego miesigca do 3 lat, moga
wymaga¢ podania wigkszych dawek propofolu.



U dzieci i mtodziezy zakwalifikowanych do 3 lub 4 grupy wedtug ASA zaleca sie stosowanie
mniejszych dawek (patrz punkt 4.4).

Wywolanie uspokojenia podczas intensywnej terapii
Dorosli

Jesli zachodzi konieczno$¢ uspokojenia podczas intensywnej terapii dorostych pacjentow, zaleca sig
podawanie propofolu w ciaglej infuzji dozylnej. Szybkos¢ infuzji nalezy dostosowac do pozadanego
stopnia sedacji. U wickszoS$ci pacjentow wystarczajgcy poziom uspokojenia osiggany jest po
zastosowaniu 0,3 mg/kg mc./godz. do 4,0 mg/kg mc./godz. propofolu (patrz punkt 4.4). Stosowanie
produktu Plofed 1% w celu wywotania uspokojenia podczas intensywnej terapii u pacjentow w wieku
16 lat i mtodszych nie jest wskazane (patrz punkt 4.3).

Produkt mozna rozcienczy¢ - patrz tabela ponizej ,,Rozcienczanie i rtownoczesne podawanie produktu
Plofed 1% z innymi lekami lub roztworami infuzyjnymi” oraz punkt 6.6.

Zaleca si¢ monitorowanie stezenia ttuszczéw we krwi podczas podawania produktu pacjentom,

u ktorych wystepuje ryzyko przetadowania thuszczami — patrz punkt 4.4.

Nalezy odpowiednio zmodyfikowa¢ podawanie produktu Plofed 1%, jesli monitorowanie wykaze
niedostateczne usuwanie thuszczu z organizmu. Jesli pacjent jednoczesnie otrzymuje dozylnie inne
thuszcze, nalezy zmniejszy¢ ilo$¢ podawanych thuszczow, po wzieciu pod uwage ilosci thuszczow
dostarczonych z infuzja produktu Plofed 1%.

1,0 ml produktu Plofed 1% zawiera okoto 0,1 g thuszczu.

Jezeli czas trwania sedacji przekracza 3 dni, nalezy monitorowa¢ st¢zenie thuszczéw we krwi

u wszystkich pacjentow.

Osoby w podesztym wicku

Jezeli propofol jest stosowany w celu sedacji, szybko$¢ infuzji nalezy zmniejszy¢. Pacjenci zaliczeni
do 3 14 grupy wedtug ASA wymagajg dalszego zmniejszenia dawek i zmniejszenia szybkosci
podawania propofolu. U os6b w podesztym wieku nie nalezy podawac propofolu w postaci
jednorazowych lub powtarzanych wstrzyknie¢, poniewaz moze wystapic¢ depresja oddechowa

i krazeniowa.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie propofolu w celu wywotania uspokojenia na oddziatach intensywnej terapii u dzieci
i mtodziezy w wieku 16 lat i mtodszych jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Wywolanie uspokojenia podczas zabiegow diagnostycznych i chirurgicznych
Dorosli

W celu wywotania uspokojenia koniecznego do przeprowadzenia zabiegu diagnostycznego lub
chirurgicznego nalezy dobra¢ dawke indywidualnie, w zalezno$ci od odpowiedzi klinicznej pacjenta.

Do wywolywania sedacji u wigkszo$ci pacjentow konieczne jest podanie dawki od 0,5 do
1,0 mg/kg mc. w czasie 1 do 5 minut.

Podtrzymanie zadanej gltebokosci uspokojenia osigga si¢ dobierajagc odpowiednio szybko$¢ infuzji
propofolu — wigkszos$¢ pacjentéw bedzie wymagata od 1,5 do 4,5 mg/kg mc./godz. Jesli jest konieczne
szybkie poglebienie uspokojenia, mozna dodatkowo podac pojedyncze wstrzykniecie (bolus)
propofolu w dawce od 10 do 20 mg.

U pacjentéw zaliczonych do 3 i 4 grupy wedlug ASA szybko$¢ podawania oraz dawki propofolu
nalezy zmniejszy¢.



Osoby w podesztym wieku

Jezeli propofol jest stosowany w celu sedacji szybkos¢ infuzji i docelowe stezenie nalezy zmniejszy¢.

Pacjenci zaliczeni do 3 i 4 grupy wedtug ASA wymagaja dalszego zmniejszenia dawek i zmniejszenia
szybkosci podawania propofolu. U oséb w podesztym wieku nie nalezy podawac propofolu w postaci

jednorazowych lub powtarzanych wstrzyknie¢, poniewaz moze wystapi¢ depresja oddechowa

i krazeniowa.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania propofolu w celu wywotania uspokojenia podczas zabiegdw
diagnostycznych i chirurgicznych u dzieci w wieku ponizej jednego miesigca (patrz punkt 4.1).

U dzieci w wieku powyzej jednego miesigca dawki i szybkos¢ podawania powinny by¢ dostosowane
do pozadanego stopnia sedacji i odpowiedzi klinicznej. U wigkszo$ci dzieci w celu wywotania sedacji
stosuje si¢ zwykle 1 do 2 mg/kg mc. propofolu. W celu podtrzymania uspokojenia propofol nalezy
podawac w infuzji dostosowujac dawke do pozadanego poziomu uspokojenia. U wigkszosci
pacjentow stosuje sie 1,5 do 9 mg/kg/godz. propofolu.

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

U dzieci i mtodziezy zakwalifikowanych do 3 lub 4 grupy wedlug ASA moze zaistnie¢ konieczno$é
stosowania mniejszych dawek.

Sposéb podawania

Produkt Plofed 1% nie dziata przeciwbolowo i dlatego zaleca si¢ dodatkowo podawanie lekow
przeciwbolowych.

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

Produkt mozna podawaé w postaci rozcienczone;.

Podczas sporzadzania mieszaniny nalezy zachowa¢ warunki aseptyki. Moze by¢ rozcienczony
nastepujacymi roztworami do infuzji:

5% roztworem glukozy (50 mg/ml);

0,9% roztworem sodu chlorku (9 mg/ml);

mieszaning 0,18% roztworu sodu chlorku (1,8 mg/ml) i 4% roztworu glukozy (40 mg/ml)

w opakowaniach szklanych lub z polietylenu.

Produkt rozciencza¢ w nastepujacy sposob: w 4 objetosciach roztworu do infuzji nalezy rozcienczy¢
1 objetos¢ propofolu (2 mg propofolu w 1 ml). Podczas sporzadzania mieszaniny nalezy zachowac
warunki aseptyki. Przygotowana mieszanina po rozcienczeniu zachowuje trwatos¢ w temperaturze do
25°C przez maksymalnie 12 godzin, pod warunkiem, ze rozcienczenie przygotowuje si¢

w kontrolowanych i walidowanych aseptycznych warunkach. Mieszanina nie wymaga ochrony przed
Swiattem.

Zaleca sig, aby podczas rozcienczania produktu Plofed 1%, odpowiednig obj¢tos¢ roztworu do infuzji
usunietg z opakowania zastapi¢ identyczng objetoscia produktu Plofed 1% — patrz tabela ponizej
,»Rozcienczanie i rownoczesne podawanie produktu Plofed 1% z innymi lekami lub roztworami do
infuzji”.

Rozcienczony produkt mozna podawaé stosujac jedng z wielu metod regulacji szybkos$ci infuzji. Aby
nie dopusci¢ do niekontrolowanego podania duzej objetosci rozcienczonego produktu, do zestawu
nalezy dotaczy¢ biurete, licznik kropli lub pomp¢ infuzyjna wolumetryczna. W przypadku



maksymalnego wypelnienia biurety rozcienczonym produktem rowniez istnieje niebezpieczenstwo
niekontrolowanej infuzji produktu.

Jesli Plofed 1% stosuje si¢ nierozcienczony do podtrzymania znieczulenia, w celu ustalenia whasciwej
szybkosci infuzji, zaleca si¢ uzywanie pomp strzykawkowych lub wolumetrycznych.

Produkt Plofed 1% mozna podawaé za pomoca tacznika Y (umieszczonego jak najblizej kaniuli
dozylnej) rownoczesnie z jednym z nastepujacych plynow infuzyjnych:
o 5% roztworem glukozy (50 mg/ml);

o 0,9% roztworem chlorku sodu (9 mg/ml);
e mieszaning 0,18% roztworu chlorku sodu (1,8 mg/ml) i 4% roztworu glukozy (40 mg/ml).

W celu ztagodzenia bolu powstajacego podczas pierwszego wstrzyknigcia propofolu, mozna doda¢ do
niego lidokaine, przygotowujac bezposrednio przed podaniem mieszaning zawierajacg 20 czesci
propofolu oraz 1 czg$¢ 0,5% lub 1% roztworu chlorowodorku lidokainy bez srodkéw konserwujacych.

Rozcienczanie i réownoczesne podawanie produktu Plofed 1% z innymi lekami lub roztworami

do infuzji

Metoda Dodawany lek lub Przygotowanie Srodki ostroznosci
jednoczesnego rozcienczalnik

podawania (roztwor do infuzji)

Zmieszanie przed
podaniem

5% roztwor glukozy
(50 mg/ml)

Zmieszac¢ 1 czgsé¢
produktu Plofed 1%
Z nie wigcej niz

4 czgSciami 5%
roztworu glukozy

w opakowaniu
szklanym lub

z polietylenu.

Jesli do rozcienczen
uzywa si¢ workow

z polietylenu, zaleca
si¢ aby worek byt
pehy.

W celu rozcienczenia
nalezy usungé
odpowiednig objetos¢
glukozy i zastgpic ja
odpowiednig objetoscia
produktu Plofed 1%.

Przygotowac

w warunkach
aseptycznych tuz przed
podaniem.
Przygotowana
mieszanina jest trwala
przez 12 godzin.

0,9% roztwor sodu
chlorku (9 mg/ml)

Zmieszaé 1 cze$c
produktu Plofed 1%
Z nie wigcej niz

4 czeg$ciami 0,9%
roztworu sodu

(9 mg/ml)

w opakowaniu
szklanym lub

z polietylenu.

Jesli do rozcienczen
uzywa si¢ workow
z polietylenu, zaleca
si¢ aby worek byt
pehy.

Przygotowac

w warunkach
aseptycznych tuz przed
podaniem.
Przygotowana
mieszanina jest trwata
przez 12 godzin.




W celu rozcienczenia
nalezy usung¢
odpowiednig objetosc
sodu chlorku i zastapi¢
ja odpowiednia
objetoscia produktu
Plofed 1%.

mieszanina 0,18%
roztworu sodu chlorku
(1,8 mg/ml) i 4%
roztworu glukozy

(40 mg/ml)

Zmieszaé 1 czgs¢
produktu Plofed 1%
Z nie wigcej niz

4 czgSciami
mieszaniny 0,18%
roztworu sodu chlorku
I 4% roztworu glukozy
w opakowaniu
szklanym lub

z polietylenu.

Jesli do rozcienczen
uzywa si¢ workow

z polietylenu, zaleca
si¢ aby worek byt
pehy.

W celu rozcienczenia
nalezy usungé
odpowiednig objetosé
mieszaniny i zastgpic¢
ja odpowiednig
objetosciag produktu
Plofed 1%.

Przygotowac

w warunkach
aseptycznych tuz przed
podaniem.
Przygotowana
mieszanina jest trwata
przez 12 godzin.

Lidokainy
chlorowodorek,
roztwor do
wstrzykiwan (0,5% lub
1% bez $rodkow
konserwujacych)

Zmiesza¢ 20 czesci
produktu Plofed 1%

Z nie wigcej niz

1 czescig 0,5% lub 1%
roztworu
chlorowodorku
lidokainy do
wstrzyknie¢.

Przygotowac

w warunkach
aseptycznych tuz przed
podaniem. Stosowaé
tylko do wprowadzenia
do znieczulenia.

Jednoczesne
podawanie za pomoca
tacznika Y

5% roztwor glukozy

Podawac¢ za pomoca

Lacznik Y umiesci¢ jak

(50 mg/ml) lacznika Y najblizej kaniuli
dozylne;j.

0,9% roztwor chlorku | Jak wyzej. Jak wyzej.

sodu (9 mg/ml)

mieszanina 0,18% Jak wyzej. Jak wyzej.

roztworu sodu chlorku
(1,8 mg/ml) i 4%
roztworu glukozy

(40 mg/ml)




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Propofolu nie wolno stosowac¢ w celu wywotania uspokojenia W oddziatach intensywnej terapii
U pacjentow w wieku 16 lat i mtodszych (patrz punkt 4.4).

Produkt Plofed 1% zawiera olej sojowy i jest przeciwwskazany u pacjentow z nadwrazliwoscia 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 zapewni¢ mozliwo$¢ tlenoterapii i prowadzenia resuscytacji
krazeniowo-oddechowej. Osoba przeprowadzajaca zabieg diagnostyczny lub chirurgiczny nie
powinna podawac pacjentowi produktu Plofed 1%.

Zgtaszano naduzywanie propofolu oraz uzaleznienie od propofolu, gtéwnie przez personel medyczny.
Tak jak w przypadku innych lekow znieczulajacych stosowanych w znieczuleniu ogélnym, podawanie
propofolu bez zapewnienia mozliwos$ci zastosowania tlenoterapii moze prowadzi¢ do groznych dla
zycia powiktan dotyczacych uktadu oddechowego.

Jezeli propofol jest podawany w celu wywotania uspokojenia z zachowaniem $wiadomosci do
zabiegoéw diagnostycznych i chirurgicznych nalezy kontrolowac czy u pacjenta nie wystgpuja wczesne
objawy hipotensji, niedroznos$ci drog oddechowych lub desaturacji.

Podobnie jak w przypadku innych srodkow wywotujacych uspokojenie, po zastosowaniu propofolu
W celu uspokojenia pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym moga wystgpi¢ ruchy
mimowolne pacjentow. Podczas procedur wymagajacych catkowitego unieruchomienia pacjenta,
wystapienie mimowolnych ruchéw moze stwarza¢ zagrozenie dla operowanego miejsca.

Przed przeniesieniem na oddziat pacjent powinien by¢ w petni wybudzony. W bardzo rzadkich
przypadkach po zastosowaniu propofolu obserwowano wydtuzenie czasu wybudzania,

z towarzyszgcym niekiedy zwigkszonym napi¢ciem migsniowym. Objaw ten moze by¢ poprzedzony
okresem czuwania. Mimo ze wybudzenie nastepuje samoistnie, zaleca si¢ uwazng obserwacje pacjenta
przed wybudzeniem.

Uposledzenie §wiadomosci wywotane przez propofol na ogot nie jest wykrywalne dtuzej niz przez 12

godzin. Nalezy wzia¢ pod uwage dziatanie propofolu, rodzaj zabiegu, stosowane jednoczes$nie leki,

wiek i stan pacjenta, doradzajac pacjentowi w zakresie:

- wskazan do obecnosci osoby towarzyszacej pacjentowi przy opuszczaniu przez niego miejsca,
w ktorym propofol byt podawany;

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

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

Podobnie jak w przypadku innych dozylnych srodkow anestetycznych, nalezy zwroci¢ szczegdlng
uwage na pacjentow z niewydolno$cia nerek, watroby, uktadu oddechowego, uktadu krazenia,
chorych z hipowolemig, pacjentoéw w podesztym wieku oraz ostabionych. Klirens propofolu zalezy od
przeptywu krwi, dlatego jednoczesne stosowanie lekow, ktore zmniejszajg pojemno$¢ minutowsg serca
moze réwniez zmniejszac klirens propofolu.



Propofol nie wykazuje dziatania wagolitycznego; obserwowano przypadki bradykardii (czasami
nasilonej), a nawet asystolii. Dlatego tez podczas wprowadzania lub podtrzymywania znieczulenia
ogoblnego nalezy rozwazy¢ dozylne podanie leku antycholinergicznego, szczegdlnie w przypadkach,
gdy moze przewazaé napigcie nerwu biednego lub gdy propofol stosuje si¢ z lekami, ktore moga
wywota¢ bradykardie.

Tak jak w przypadku innych dozylnie podawanych $rodkow ogodlnie znieczulajacych oraz
wywotujacych uspokojenie, pacjentdw nalezy poinformowac o koniecznosci unikania spozywania
alkoholu przed podaniem propofolu oraz przez 8 godzin po jego podaniu.

Podczas podawania propofolu we wstrzyknigciach dozylnych (bolus) pacjentom z ostra
niewydolno$cig uktadu oddechowego lub depresja oddechowa nalezy zachowac szczegdlna
ostroznos¢.

Jednoczesne stosowanie $rodkow dziatajacych hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy, np. alkoholu,
anestetykow, opioidowych lekéw przeciwbolowych moze nasila¢ ich dziatanie sedatywne. Jesli
propofol jest jednoczesnie stosowany z lekami dziatajagcymi hamujgco na oSrodkowy uktad nerwowy
podawanymi parenteralnie, moze wystapi¢ ciezka niewydolno$¢ oddechowa i krazeniowa. Zaleca si¢
podawanie propofolu po podaniu lekow przeciwbolowych, a jego dawke nalezy dostosowywac do
klinicznej odpowiedzi pacjenta.

Podczas wprowadzania do znieczulenia moze wystgpi¢ niedocisnienie tetnicze i przemijajacy bezdech
zaleznie od dawki i zastosowanej premedykacji oraz innych lekow.

W niektorych przypadkach obnizenie ci$nienia tetniczego wymaga dozylnego podania ptynow
i zmniejszenia szybkoséci podawania propofolu w okresie podtrzymania znieczulenia.

Propofol podawany pacjentom z padaczka moze zwickszy¢ ryzyko wystgpienia drgawek.
Propofol nalezy podawa¢ z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci pacjentom z zaburzeniami
metabolizmu tluszczow oraz z innymi schorzeniami, wymagajacymi szczegdlnej uwagi podczas
stosowania emulsji thuszczowych (patrz punkt 4.2).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu podczas leczenia elektrowstrzgsami.

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

Dzieci 1 mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania propofolu u noworodkdéw, poniewaz populacija tych pacjentow nie zostata
dostatecznie przebadana. Dane farmakokinetyczne (patrz punkt 5.2) wskazuja, ze klirens jest znacznie
mniejszy u noworodkow i cechuje go znaczna zmienno$¢ miedzy poszczegdlnymi pacjentami. Po
podaniu dawek przeznaczonych dla starszych dzieci moze wystapi¢ wzgledne przedawkowanie i w
nastepstwie ciezka depresja krazeniowa.

Propofolu nie wolno stosowac u pacjentow w wieku 16 lat lub mtodszych w celu wywotania
uspokojenia na oddziatach intensywnej terapii, poniewaz bezpieczenstwo i skuteczno$¢ propofolu
w sedacji w tej grupie wiekowej nie zostaty wykazane.

Zalecenia dotyczace postepowania w oddzialach intensywnej terapii

Stosowanie propofolu w postaci emulsji do podawania w infuzji w celu wywotania uspokojenia

W oddziatach intensywnej terapii, byto zwigzane z zespotami zaburzen metabolicznych oraz zaburzen

dotyczacych narzadow wewngtrznych, ktére moga prowadzi¢ do zgonu.

Donoszono o wystepowaniu kombinacji takich jak: kwasica metaboliczna, rozpad migsni poprzecznie

prazkowanych, hiperkaliemia, hepatomegalia, niewydolnos¢ nerek, hiperlipidemia, zaburzenia rytmu
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serca, zmiany w EKG charakterystyczne dla zespotu Brugadéw (uniesienie odcinka ST i ujemny
zatamek T) i szybko postepujaca niewydolno$¢ serca, zazwyczaj niewrazliwa na wspomagajace
leczenie lekami o dziataniu inotropowym. Zespo6t tych zdarzen zostat okreslony jako ,,zespot
popropofolowy” (ang. ,, Propofol Infusion Syndrome ). Zdarzenia te byly czeSciej obserwowane

U pacjentow z ciezkimi urazami gtowy oraz u dzieci z zakazeniami drog oddechowych, ktorym
podawano dawki wigksze od zalecanych osobom dorostym w celu wywotania uspokojenia podczas
intensywnej terapii.

Glownymi czynnikami ryzyka rozwoju tych zdarzen wydaja si¢ by¢: zmniejszenie doptywu tlenu do
tkanek; powazne neurologiczne urazy i (lub) posocznica; duze dawki jednego lub wigcej

z nastepujacych srodkow farmakologicznych - zwezajacych naczynia krwiono$ne, steroidow, lekow
0 dziataniu inotropowym i (lub) propofolu (zazwyczaj po dtugotrwalym dawkowaniu w dawkach
wigkszych niz 4 mg/kg mc./godz. dtuzej niz przez 48 godzin).

Lekarz powinien pamigta¢ o mozliwo$ci wystapienia wymienionych dziatan niepozadanych

U pacjentow z wymienionymi powyzej czynnikami ryzyka i bezzwltocznie rozwazy¢ zmniejszenie
dawki propofolu lub zaprzestanie podawania propofolu po pojawieniu si¢ pierwszych 0znak
sugerujacych wystgpienie tych objawow. Wszystkie leki uspokajajace oraz stosowane w oddziale
intensywnej terapii, nalezy tak dawkowac, aby utrzymaé¢ optymalne dostarczanie tlenu i wskazniki
hemodynamiczne. Pacjenci ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym powinni otrzymywac
odpowiednie leki wspomagajace ci$nienie perfuzji mézgowej podczas modyfikacji leczenia.

Lekarz prowadzacy znieczulenie powinien pamietaé, aby - jesli to mozliwe, nie podawaé dawki
wigkszej niz 4 mg/kg mc./godz. propofolu.

Nalezy zachowac szczegdlna ostroznos$¢ u pacjentdw z zaburzeniami metabolizmu thuszczéw oraz
Z innymi schorzeniami, wymagajacymi szczegdlnej uwagi podczas stosowania emulsji thuszczowych.

Zaleca si¢ kontrolowanie poziomu tluszczow podczas podawania produktu Plofed 1% pacjentom
zaliczonym do grupy ryzyka przetadowania ttuszczami. Podawanie produktu Plofed 1% powinno by¢
odpowiednio dostosowane, jezeli monitorowanie wskazuje na nieodpowiednie usuwanie ttuszczoéw

z organizmu. Jesli pacjent otrzymuje dozylnie rownocze$nie inne tluszcze, nalezy zmniejszy¢ ich
ilo$¢, uwzgledniajac ilo$¢ thuszczéw podawang jako czes¢ produktu Plofed 1%.

1,0 ml produktu Plofed 1% zawiera okoto 0,1 g ttuszczu.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 100 ml, tj. lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Inne $rodKi ostroznosci

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z chorobg mitochondrialng. Pacjenci
zaliczeni do tej grupy moga by¢ podatni na zaostrzenia ich choroby, gdy sa poddawani znieczuleniu,
zabiegom chirurgicznym oraz opiece na oddziale intensywnej opieki medycznej. U tych pacjentow
zaleca si¢ utrzymywanie prawidtowej temperatury ciata, podawanie weglowodanow oraz dobre
nawodnienie. Wczesne objawy zaostrzenia choroby mitochondrialnej oraz objawy ,,zespotu
popropofolowego” moga by¢ podobne.

Plofed 1% nie zawiera srodkoéw konserwujacych €O moze sprzyjaé wzrostowi drobnoustrojow.

Wszystkie czynnos$ci zwigzane z pobieraniem i podawaniem produktu nalezy wykonywaé
z zachowaniem zasad aseptyKki.

Emulsj¢ nalezy pobra¢ do sterylnej strzykawki lub zestawu do infuzji zaraz po otwarciu fiolki
i natychmiast przystgpi¢ do jej podawania.

Nalezy zachowac zasady aseptyki zar6wno w odniesieniu do leku Plofed 1%, jak i sprzetu uzytego
podczas trwania infuzji.



Wszystkie inne leki lub ptyny infuzyjne dodawane do linii z produktem Plofed 1% nalezy podawaé
jak najblizej kaniuli dozylne;.

Produktu Plofed 1% nie podawacé przez filtry mikrobiologiczne.

Plofed 1% i kazda strzykawka zawierajaca produkt Plofed 1% sa przeznaczone do jednorazowego
uzytku i dla jednego pacjenta.

Zgodnie z ustalonymi wytycznymi dla innych emulsji thuszczowych, pojedyncza infuzja propofolu nie
moze trwa¢ dtuzej niz 12 godzin. Na koniec procedury lub po 12 godzinach, w zaleznosci od tego, O
nastgpi wezesniej, zardwno zbiornik zawierajacy propofol, jak i linia infuzyjna musza by¢
wymienione.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Propofol stosowano w skojarzeniu ze znieczuleniem podpajeczyndéwkowym lub zewnatrzoponowym,
rutynowo uzywanymi lekami do premedykacji, $rodkami blokujacymi przewodnictwo nerwowo-
migsniowe, srodkami podawanymi wziewnie, przeciwbolowymi; nie odnotowano niezgodnosci
farmakologicznych. Zaleca si¢ podawanie mniejszych dawek propofolu, jezeli stosuje si¢ go jako
uzupehienie znieczulenia regionalnego.

Ciezkie niedoci$nienie odnotowano po znieczuleniu z zastosowaniem propofolu u pacjentow
leczonych ryfampicyna.

Jednoczesne podawanie propofolu i substancji dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy,
takich jak leki stosowane w premedykacji, srodki podawane wziewnie, leki przeciwbolowe moze
nasila¢ dziatanie uspokajajace propofolu i zwigksza¢ ryzyko wystgpienia depresji uktadu
oddechowego i (lub) uktadu krazenia (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Bezpieczenstwo stosowania propofolu podczas cigzy nie zostato okreslone. Dlatego produktu
Plofed 1% nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy, z wyjatkiem sytuacji, kiedy jest to absolutnie
konieczne. Produkt moze by¢ stosowany podczas zabiegu przerywania cigzy.

Poloznictwo

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

Karmienie piersia

Badania z udziatem kobiet karmiacych piersia wykazaty, ze niewielkie ilosci propofolu przenikaja do
mleka. Dlatego matki powinny przerwa¢ karmienie na okres 24 godzin po otrzymaniu propofolu.
Mleko zebrane w tym czasie nalezy usungc.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Propofol wywiera wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Pacjenta nalezy poinformowac¢, ze wykonywanie takich czynnosci, jak prowadzenie pojazdow

i obstugiwanie maszyn moze by¢ upo$ledzone przez jakis czas po podaniu propofolu.
Uposledzenie §wiadomosci wywotane przez propofol na ogot nie jest wykrywalne dtuzej niz przez
12 godzin (patrz punkt 4.4).

10



4.8 Dzialania niepozadane

Ogdlne

Wprowadzanie do znieczulenia ogdlnego oraz podtrzymanie znieczulenia ogdlnego lub sedacja
Zazwyczaj przebiega bez powiktan z niewielkimi objawami pobudzenia. Najczesciej obserwowane
dzialania niepozadane, np. niedocis$nienie tgtnicze sa znanymi dziataniami §rodkdéw anestetycznych

i uspokajajacych, ktore mozna przewidzie¢ na podstawie ich wlasciwosci farmakologicznych. Rodzaj,
nasilenie i czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych obserwowanych u pacjentéw przyjmujgcych
propofol mogg by¢ zwigzane ze stanem pacjenta oraz przeprowadzang procedurg chirurgiczng

i terapeutyczng.

Nastgpujace dzialania niepozadane odnotowano i raportowano, uwzgledniajac nastepujaca czestosé
ich wystgpowania:

Bardzo czg¢sto (> 1/10);

Czesto (> 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 (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:.

Bardzo rzadko:

anafilaksja moze obejmowaé obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, rumien, niedoci$nienie
tetnicze.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Nieznana®:
kwasica metaboliczna®, hiperkaliemia®, hiperlipidemia®.

Zaburzenia psychiczne:
Nieznana®:
euforia; naduzywanie leku®, uzaleznienie od leku®.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto:
bol glowy w czasie wybudzania.

Rzadko:
ruchy padaczkopodobne, w tym drgawki i opistotonus w czasie wprowadzania, podtrzymywania
i wybudzania ze znieczulenia.

Bardzo rzadko:
wydhuzony czas do wybudzenia.

Nieznana®:
ruchy mimowolne.

Zaburzenia serca:

Czesto:
bradykardia®

Bardzo rzadko:
obrzek pluc.

Nieznana®:
zaburzenia rytmu serca®, niewydolno$é¢ serca®®,
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Zaburzenia naczyniowe:
Czesto:
niedocis$nienie®.

Niezbyt czgsto:
zakrzepica, zapalenie zyt.

Zaburzenia ukiadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
Czesto:
przemijajacy bezdech podczas wprowadzenia do znieczulenia.

Nieznana®:
depresja oddechowa (zalezna od dawki).

Zaburzenia zolgdka i jelit:
Czesto:
nudno$ci i wymioty w czasie wybudzania.

Bardzo rzadko:
zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drég Zétciowych:
Nieznana®:
hepatomegalia®.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki {gcznej:
Nieznana®:
rabdomioliza®-®),

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Bardzo rzadko:
zmiany zabarwienia moczu po dtugotrwatym podawaniu.

Nieznana®:
niewydolno$¢ nerek®.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Bardzo rzadko:
odhamowanie seksualne.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Bardzo czesto:
b6l w miejscu wstrzykniecia podczas indukcji znieczulenia®.

Bardzo rzadko:
martwica tkanek®® po niezamierzonym pozanaczyniowym podaniu.

Nieznana®:
bol, obrzek w miejscu podania po niezamierzonym pozanaczyniowym podaniu.

Badania diagnostyczne:
Nieznana®:
zmiany w EKG charakterystyczne dla zespotu Brugadow®©,

Urazy, zatrucia i powikiania po zabiegach:
Bardzo rzadko:
gorgczka pooperacyjna.




@ Ciezka bradykardia wystepuje rzadko; opisywano pojedyncze przypadki asystolii.

@ Czasami niedoci$nienie moze wymaga¢ dozylnego podania ptyndw i zmniejszenia szybkosci
infuzji propofolu.

@  Bardzo rzadko doniesienia o wystapieniu rabdomiolizy, gdy propofol podawano w dawce
wigkszej niz 4 mg/kg mc./godz. w sedacji podczas intensywnej terapii.

@ Mozna go zmniejszy¢ podajac produkt do duzych zyt przedramienia, dotu tokciowego lub
podajac produkt Plofed 1% jednoczesnie z lidokaing.

®  Kombinacja tych zdarzen, raportowana jako ,,zespot popropofolowy” moze wystapié u cigzko
chorych pacjentow, u ktérych czesto wystepuje wiele czynnikow ryzyka rozwinigcia tych
zdarzen, patrz punkt 4.4.

©®  Zmiany w EKG charakterystyczne dla zespotu Brugadéw - uniesienie odcinka ST i ujemny
zalamek T w zapisie EKG.

(M Szybko postepujaca niewydolnoéé serca (w niektoérych przypadkach ze skutkiem $miertelnym)
u dorostych. Niewydolno$¢ serca w takich przypadkach byta zwykle niewrazliwa na
wspomagajace leczenie lekami o dziataniu inotropowym.

®  Naduzywanie i uzaleznienie od propofolu, gtéwnie przez personel medyczny.

©  Czestoéé nieznana — nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych badan klinicznych.

19 Martwice odnotowano w obrebie tkanek o ostabionej Zywotnosci.

Odnotowywano dystonie i (lub) dyskinezy.

Miejscowe

Podczas podawania propofolu podczas fazy wprowadzenia do znieczulenia, w miejscu jego
wstrzykniecia, odnotowywano bol, ktéry mozna zmniejszy¢ podajac lek do wiekszych zyt
przedramienia lub dotu tokciowego lub podajac go jednoczesnie z lidokaing (patrz punkt 4.2).
Zapalenia i zakrzepy w obrebie naczyn zylnych stwierdzano niezbyt czesto. Obserwacije po
przypadkowym wynaczynieniu oraz badania na zwierzgtach wykazaty, ze reakcje ze strony tkanek
byty niewielkie. Podanie dot¢tnicze u zwierzat nie powodowato zmian w tkankach.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przypadkowe przedawkowanie moze spowodowa¢ depresj¢ krazeniowa i oddechowa. W razie
wystgpienia depresji oddychania stosuje sie oddech kontrolowany mieszaning wzbogacong w tlen.
Depresja kragzenia moze wymagaé utozenia glowy pacjenta nizej w stosunku do pozostatych czgsci
ciata, a w cigzkich przypadkach nalezy podac ptyny zwigkszajace objetos¢ osocza lub leki
zwigkszajgce ci$nienie tetnicze.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki znieczulajace dziatajace ogodlnie,
kod ATC: NO1AX10

Mechanizm dzialania

Propofol (2,6-Diizopropylofenol) jest krotko dziatajacym $rodkiem stosowanym do znieczulenia
ogoblnego, charakteryzujacym si¢ bardzo szybkim poczatkiem dziatania — okoto 30 s. Wybudzenie po
znieczuleniu jest zwykle szybkie. Mechanizm dziatania propofolu, podobnie jak innych anestetykow,
nie zostat catkowicie wyjasniony.

Tym niemniej uwaza sig¢, ze propofol dziata sedatywnie i (lub) wywiera dzialanie anestetyczne
poprzez pozytywna modulacje dziatania hamujacego neuroprzekaznika GABA, oddziatujac na
receptory GABAA,.

Wilasciwos$ci farmakologiczne

W czasie stosowania propofolu do wprowadzenia do znieczulenia ogolnego oraz podtrzymywania
znieczulenia moze on powodowa¢ spadki ci$nienia tetniczego oraz niewielkie zmiany w czestosci
pracy serca. Jednak w trakcie podtrzymywania znieczulenia parametry hemodynamiczne pozostaja
zwykile stabilne. Zaburzenia te odnotowywano rzadko.

Po podaniu propofolu, podobnie jak w przypadku innych $rodkéw znieczulenia ogdlnego, moze
wystapi¢ niewydolno$¢ oddechowa, tatwa do opanowania w praktyce kliniczne;.

Propofol zmniejsza cisnienie wewnatrzczaszkowe, przeptyw mézgowy oraz metabolizm mozgowy.
Zmniejszenie jest wyrazniejsze u tych pacjentow, u ktorych poczatkowe cisnienie wewnatrzczaszkowe

jest zwigkszone.

Skutecznos¢ kliniczna oraz bezpieczenstwo

Po zastosowaniu propofolu wybudzanie pacjentow jest szybkie i pelne, z rzadkimi przypadkami bolow
glowy i pooperacyjnymi nudno$ciami i wymiotami.

Pooperacyjne nudnosci i wymioty pojawiajg si¢ rzadziej niz po uzyciu wziewnych srodkoéw
znieczulenia ogdélnego. Udowodniono, ze moze to by¢ zwigzane ze zmniejszong zdolnoscia
wywotywania wymiotow przez propofol.

Propofol w st¢zeniach stosowanych klinicznie nie hamuje syntezy hormonow kory nadnerczy.

Dzieci 1 mlodziez

Ograniczone badania kliniczne dotyczace czasu znieczulenia propofolem u dzieci wykazaty, ze
bezpieczenstwo i skutecznos¢ nie zmienia sig, jesli jest stosowany nie dtuzej niz 4 godziny. Dane
z literatury dotyczace stosowania propofolu u dzieci dowodza, ze jest bezpieczny i skuteczny

w dtugotrwatych zabiegach.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Podczas podawania propofolu ze statg szybkoscia, stezenie propofolu we krwi dgzy asymptotycznie
do stezenia stacjonarnego.
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Dystrybucja

Propofol jest rozmieszczany w wielu tkankach ustroju i szybko eliminowany — catkowity klirens
wynosi 1,5 do 2 I/min.

Wydalanie

Kinetyke propofolu po wstrzyknigciu pojedynczej dawki (bolus) lub po zakonczeniu infuzji dozylnej
opisuje tréjkompartmentowy model otwarty z bardzo szybka dystrybucja (okres pottrwania 2 do 4
min), z szybka eliminacja (okres pottrwania 30 do 60 min) i wolniejszg faza koncowsg, w ktorej
nastgpuje uwalnianie propofolu ze stabo ukrwionych tkanek.

Wydalanie nastgpuje glownie w wyniku procesow metabolicznych zachodzacych w watrobie,
zaleznych od przeplywu krwi: sprzggania propofolu i chinolu do nieaktywnych metabolitow, ktore sa
wydalane z moczem.

Po dozylnym podaniu jednorazowej dawki 3 mg/kg mc., klirens propofolu na kilogram masy ciata
zwigkszat si¢ z wiekiem pacjenta w nastepujacy sposob: 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 miesigce do 7 lat). Zmiennos¢ osobnicza

u noworodkéw bylta znaczna (przedziat 3,7 do 78 ml/kg/min). Z powodu ograniczonych danych z
badan klinicznych, ktore wskazuja na duzg zmiennos¢, nie ma sformutowanych zalecen dotyczacych
dawek dla tej grupy wiekowej.

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 miesiecy) (n=8), 38,7 ml/min/kg mc. (11-43 miesiagce) (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).

Liniowos¢
Farmakokinetyka propofolu jest liniowa funkcja stezenia w zalecanym zakresie szybko$ci wlewu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Propofol jest lekiem, ktory zostat dobrze poznany w warunkach klinicznych. Nie ma innych danych,
niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz 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
srodkéw hamujacych przewodnictwo w plytce nerwowo-migsniowej (atrakurium, miwakurium).

6.3 OKres waznoSci

3 lata
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Zgodnie z wytycznymi dla innych emulsji ttuszczowych, jedna infuzja produktu leczniczego

Plofed 1% nie moze przekraczac¢ 12 godzin. Po zakonczeniu zabiegu lub po 12 godzinach (zaleznie od
tego, co nastapi wczesniej), zard6wno zbiornik produktu leczniczego, jak i system infuzyjny trzeba
wyrzucic i zastgpi¢ nowym.

Okres waznosci produktu Plofed 1% po rozcienczeniu (przygotowanie rozcienczen - patrz punkt 6.6).
Wykazano chemiczng i fizyczna stabilnos$¢ przez 12 godziny w 25°C.

Rozcienczenia nalezy przygotowac bezposrednio przed podaniem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie
zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi
uzytkownik. Jezeli zachodzi koniecznos¢, sporzadzong mieszaning mozna przechowywaé
maksymalnie przez 12 godzin w temperaturze do 25°C, pod warunkiem, ze rozcienczenie
przygotowuje si¢ w kontrolowanych i walidowanych aseptycznych warunkach. Niewykorzystana

W ciggu 12 godzin mieszaning nalezy wyrzucic¢. Produkt po rozcienczeniu w trakcie przechowywania
nie wymaga ochrony przed $wiattem.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla. Nie zamrazac.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu i po rozcienczeniu produktu — patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

5 fiolek po 20 ml
10 fiolek po 20 ml

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

Fiolke nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem.

Emulsja powinna by¢ nieprzezroczysta, o barwie bialej lub prawie biate;j.

Nie stosowa¢ produktu w przypadku widocznej zmiany barwy lub rozdzielenia si¢ faz emuls;ji.
Po otwarciu, niezuzyty produkt nalezy zniszczy¢.

Rozcienczanie:

Produkt Plofed 1% moze by¢ podawany bez rozcienczenia lub po rozcienczeniu:

5% roztworem glukozy (50 mg/ml),

0,9% roztworem sodu chlorku (9 mg/ml),

mieszaning 0,18% roztworu sodu chlorku (1,8 mg/ml) i 4% roztworu glukozy (40 mg/ml)
w opakowaniach z polietylenu lub szklanych, w nastgpujacy sposob:

w 4 objetosciach rozcienczalnika nalezy rozcienczy¢ 1 objetos¢ propofolu.

Stezenie propofolu w mieszaninie otrzymanej po rozcienczeniu wynosi 2 mg w 1 ml.
Podczas sporzadzania mieszaniny nalezy zachowa¢ warunki aseptyki.

Okres waznosci rozcienczonego produktu Plofed 1% — patrz punkt 6.3.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8415

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 17.11.2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25.08.2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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